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RESUMO

A realizacdo de um contrato de licenciamento entre universidade e empresa ndo € um simples
processo de “transferéncia de tecnologia”. Ele é somente o inicio de multiplos processos de
“transformacd@o” em diferentes aspectos que, somados, compdem a dindmica do processo de
inovacdo. O desenvolvimento que se segue a um licenciamento até o lancamento e
comercializacdo de um produto no mercado exige um encadeamento de diversos atores, que
atuam no processo com suas distintas expertises. Entre tais atores cita-se, por exemplo, 0s
pesquisadores académicos, trabalhadores do corpo administrativo/juridico das universidades,
agentes dos Orgdos regulatorios, trabalhadores de diferentes setores da empresa licenciante e
clientes/usuarios do produto. Por isso, € necessario entender a construcdo historica dessas
transformacgfes — quais sdo, como ocorrem e em que cada ator contribui — uma vez que a
compreensdo empirica da complexidade por detras do real desenvolvimento de novos produtos
pode contribuir para aumentar a probabilidade de sucesso no licenciamento de tecnologias por
universidades. Para embasar tais afirmacgdes, foi pesquisado um caso de licenciamento feito
pela UFMG a uma industria de medicamentos veterinarios em 2004, que culminou no
desenvolvimento de uma vacina para 0 combate da Leishmaniose Visceral Canina. Este
trabalho analisou um periodo de doze anos de desenvolvimento, que abarca desde a descoberta
da invencao pelos pesquisadores universitarios (2002) até a vacina obter monopélio no mercado
(2014). Em suma, o objetivo da pesquisa foi entender, por meio de uma etnografia historica,
como se deu a génese de uma inovacao sob a 6tica do trabalho dos diferentes atores envolvidos
nesse caso. A anélise dessa construgdo histérica permitiu o desmembramento do periodo que
sucede o licenciamento em mdltiplas transformacdes, que perpassam as esferas

técnica/cientifica, de mercado, regulatdria, juridica/legal e organizacional.

Palavras-Chave: Transferéncia de Tecnologia; Interacdo Universidade-Empresa;

Desenvolvimento de Produto; Inovagéo.



ABSTRACT

The execution of a licensing agreement between the university and a company is not a simple
“technology transfer” process. It is only the beginning of multiple “transformation” processes
in different aspects that, together, make up the dynamics of the innovation process. The
development that follows a licensing until the launch and commercialization of a product on
the market requires a chain of different expertise. Such actors include, for example, academic
researchers, workers in the administrative/legal staff at universities, agents of regulatory bodies,
workers from different functions of the licensing firm and customers/users of the product.
Therefore, it is necessary to understand the historical construction of these transformations —
which are, how they occur and in which actor contributes — since the empirical understanding
of the complexity behind the real development of new products can contribute to increase the
probability if success in licensing of technology by universities. To support these claims, a case
of licensing by UFMG was investigated for a veterinary medicine industry in 2004, which
culminated in the development of a vaccine to combat Canine Visceral Leishmaniasis. This
work analyzed a period of twelve years of development, that includes since the discovery of the
invention by university researchers (2002) to the vaccine obtaining a monopoly in the market
(2014). In short, the objective of the research was to understand, through historical ethnography,
how the genesis of an innovation occurred from the perspective of the labor of the different
actors involved in this case. The analysis of this historical construction allowed the division of
the period that follows the licensing into multiple transformations, which permeate

technical/scientific, market, regulatory, legal and organization spheres.

Key words: Technology Transfer; University-Firms collaboration; Product Development;

Innovation.
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1 INTRODUCAO

As universidades tém conquistado um papel importante no crescimento econémico dos
paises na medida que aumentam sua capacidade de realizar pesquisas com a finalidade de
descobrir ou melhorar tecnologias que possuem potencial de desenvolvimento de novos
produtos, nos mais diversos campos da ciéncia (ETZKOWITZ, 2003). Entretanto, as
universidades nao conseguem, por si so, desenvolver um produto inovador em seu todo, apenas
avangar uma tecnologia até certo estagio de desenvolvimento. De forma que fica a cargo do
setor industrial ser o ente responsavel (e o maior interessado) em consolidar a descoberta -
chamada de invencdo - em inovacéao, esta, por sua vez, é definida como a exploracdo comercial
de um novo produto (COLYVAS, et al., 2002; HALL, 1994). De maneira analoga, a industria
busca na pesquisa universitaria avancos técnico/cientificos dos quais ela ndo possui expertise
suficiente, ou que seria muito custoso para realizar internamente (ROSENBERG e NELSON,
1994).

A primeira metade do século XX marcou, assim, o aumento da participacdo universitaria
em novas descobertas cientificas, que foram utilizadas (ou desenvolvidas) pelo setor industrial
até que um produto estivesse em condicdes de ser comercialmente explorado, especialmente
nos EUA e paises europeus (ETZKOWITZ, 2003). J4 em paises em desenvolvimento, nos quais
inclui-se o Brasil, a presenca da participacdo universitaria na geracdo de novos conhecimentos
- que vieram a gerar novos produtos - apareceu de forma tardia, ja na segunda metade do altimo
século (SUZIGAN e ALBUQUERQUE, 2011).

Neste enredo, integra-se a participacdo governamental, que atua como ente financiador
da pesquisa universitariat, como 6rgdo fiscalizador dos novos produtos langados e como
legislador de politicas que fomentem a relagao entre universidades e industria visando a geracéo
de inovacdo (BOZEMAN, 2000). Ha, nesse aspecto, uma clara demarcacdo dos papéis: de um
lado as universidades geram novos conhecimentos potencialmente aplicaveis a uma utilizacdo
comercial e, de outro, as industrias, responsaveis por assimilar esse novo conhecimento,
consolida-lo em produto, aplica-lo a producdo em larga escala e comercializa-lo. Esse processo
demanda um fluxo de conhecimento dos pesquisadores académicos para a inddstria, que €
denominado de “transferéncia de tecnologia” (BOZEMAN, 2000).

Se fosse um romance de fic¢do literaria, a trama ideal para essa peca aconteceria da

seguinte forma: pesquisadores universitarios descobrem um novo componente (ou uma nova

! Engloba-se nesse contexto somente as universidades publicas, no sentido de recebem financiamento publico para
a realizacdo de pesquisas cientificas.



aplicacdo tecnologica) e “Eurekal”, abre-se uma oportunidade para a inovagdo. Essa descoberta
é, entdo, protegida atraveés de um pedido de patente. Posteriormente, a industria apresenta
interesse em explorar economicamente essa tecnologia e procura a universidade. Apos um
periodo de negociagfes, um contrato - chamado de licenciamento - é efetivado entre as partes.
Os pesquisadores interagem com 0s membros da empresa licenciante com o propésito de
“transferirem” seu conhecimento visando a producao da tecnologia para a induastria. Esta, por
sua vez, completa o desenvolvimento e se engaja em agregar valor comercial ao produto. Apds
o lancamento e inicio das vendas, a industria licenciante fica encarregada de compensar a
universidade detentora daquela propriedade intelectual com o pagamento de royalties, por
exemplo. Essa sequéncia de fases é o que baliza a legislacédo e as politicas publicas que visam
aumentar esse tipo de interag&o ao redor do mundo (POVOA, 2008; STOKES, 2005). Contudo,
assim como nos romances ficcionais, o relato acima néo apresenta total verossimilhanga com o
mundo real. A realidade atual conta com uma lacuna entre a pesquisa realizada nas
universidades e a geracdo de inovacdo propriamente dita. No caso brasileiro, o relatério
FORMICT produzido pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo da um panorama
dessa distancia. Entre os anos de 2010 e 2014, dos grupos de pesquisa cadastrados pelo CNPq,
menos de 25% firmou contratos de Transferéncia de Tecnologia com o setor produtivo
(VIANA, et al., 2018).

Contudo, para entender as razdes da dificuldade que é transformar invencdes
académicas em produtos, ha um problema: a literatura concentra sua analise para o que acontece
até a efetivacdo do licenciamento. Os problemas que precedem a efetivacdo do contrato de
licenciamento s&o largamente explorados: incerteza se a tecnologia terd mercado, burocracia
universitaria e conflito de interesses aparecem como fatores dificultadores para este tipo de
interacdo (CLOSS e FERREIRA, 2012; KAYMAZ e ERYIGIT, 2011; TERUYA, 2017).
Porém carecem de estudos e andlises 0s acontecimentos subsequentes a formalizacdo do
licenciamento.

Esta pesquisa nasceu a partir do meu interesse em estudar o que ocorre apos 0
licenciamento, até a exploracdo comercial de um novo produto. Inicialmente, meu objetivo era
identificar formas de aumentar a probabilidade de que as tecnologias geradas nas universidades
chegassem ao mercado, ou mesmo acelerar o processo do licenciamento até a exploracéo
comercial. Com o decorrer da pesquisa, meus objetivos, interpretagdo e analise dos dados foram
sendo modificados, como processo intrinseco a evolu¢do do método de pesquisa utilizado: a

etnografia historica.



O capitulo seguira apresentando os objetivos deste trabalho (geral e especificos) e a

estrutura desta dissertacgéo.

1.1 OBJETIVO E JUSTIFICATIVA

O problema central dessa pesquisa é, portanto, explicar como uma invencédo gerada na
universidade se transforma em um novo produto a ser comercializado no mercado.

O argumento a ser defendido € que o percurso iniciado apds o licenciamento ndo € uma
simples “transferéncia de tecnologia”, mas sim um processo que abarca multiplas
“transformagdes”. Por transformagdo, refiro-me a influéncia de individuos com expertises
distintas cuja abrangéncia perpassa por aspectos técnicos, regulatorios, financeiros,
mercadoldgicos e organizacionais. Dessa forma, esta pesquisa tem como objetivo adentrar no
amago dessas transformacg0Oes a partir do exame das contribuigcdes e limites de atuacdo dos
diferentes atores envolvidos e da forma como eles interagem. Defende-se nesse trabalho que a
génese da inovacdo pode ser explicada abrindo-se a “caixa preta” das expertises e do
encadeamento de suas interagoes.

Para isso, sera narrado um caso de doze anos de desenvolvimento de uma vacina contra
a Leishmaniose Visceral Canina. Essa vacina foi langada no mercado por uma empresa de
medicamentos veterinarios localizada na regido metropolitana de Belo Horizonte, a partir do
licenciamento de uma tecnologia desenvolvida por pesquisadores da UFMG. Atraves dessa
pesquisa de natureza histérico/etnografica foi possivel construir a histéria desse
desenvolvimento. A analise permitiu integrar as varias contribuices as madaltiplas
transformacgOes que perpassaram o desenvolvimento. Com isso entende-se que este trabalho
buscou, em suma, descrever a génese da inovagéo sob a ética do trabalho.

Sabe-se da dificil tarefa que € integrar pesquisadores universitarios e industria em
projetos colaborativos. Entretanto, a maioria das pesquisas nesse ambito, mesmo os trabalhos
de natureza empirica, ndo exploram os detalhes no processo de inovacdo. Essa deficiéncia
dificulta a realizacdo de analises aprofundadas sobre temas como a interacdo universidade-
empresa ou a passagem da invengao a inovagao.

Esta pesquisa pretende cobrir essa lacuna da literatura ao estudar os pormenores da inter-
relacdo entre diferentes atores para, assim, evidenciar a complexidade do processo de inovagéo
por eles realizado. Ao adentrar no &mago dessas interagdes, emergiram questdes empiricas que
foram analisadas a partir das discussdes tedricas utilizadas no trabalho, desmembradas nos

seguintes topicos:



O papel da pesquisa académica para o desenvolvimento do produto apds a

realizacdo do licenciamento.

e O papel exercido pelo gatekeeper para identificar, assimilar e difundir
conhecimentos externos dentro da empresa.

e O balizamento exercido pelo 6rgdo regulamentador nas decisdes atreladas ao
desenvolvimento do produto.

e O problema do scale-up.

e Canais formais e informais de comunicagéo entre universidade e empresa.

e Obstaculos e facilitadores da interacdo universidade-empresa.

e O papel do usuario como elemento do desenvolvimento.

e Mostrar a influéncia do aprendizado por interacdo (learning by interaction) nas

transformacdes ocorridas.

Ao entender a complexidade por detras do desenvolvimento dessa vacina sera possivel
elucidar aspectos, tanto da interacdo universidade-empresa, quanto do processo de inovacao.
Com isso, este trabalho pretende contribuir para que os atores que participem de futuros
desenvolvimento originados de licenciamentos acelerem a introducéo e difusdo de produtos no

mercado.

1.2 ESTRUTURA DA DISSERTACAO

O trabalho esté dividido em seis capitulos: (1) Introducdo, (2) Referencial Teorico, (3)
Consideragdes Metodoldgicas, (4) A Transformagdo de uma Invencdo em uma Vacina
Veterinaria, (5) Discussdo e (6) Conclusao.

Na introducéo o leitor foi apresentado ao contexto geral no qual se insere o problema de
pesquisa o qual foi enunciado e justificado.

Em seguida, no segundo capitulo, sera apresentado o quadro tedrico que dara
fundamentacdo as questdes que serdo analisadas tanto no capitulo de descri¢ao do caso empirico
(#4), quanto na Discusséo (#5). Esse quadro sera dividido em duas partes. A primeira, discutira,
de forma ampla, a passagem da invenc¢do a inovagdo destacando 0s principais aspectos que
envolvem esse processo. Em seguida, serd exposto o panorama da literatura que discute

transferéncia de tecnologia entre universidade e empresa.



O terceiro capitulo abarca a descri¢cdo da metodologia utilizada que serd confrontada
com a pesquisa empirica realizada, destacando as fases, transformacdes no conteido analitico
e as dificuldades enfrentadas durante sua construcao.

O quarto capitulo sera dedicado a construgdo cronoldgica dos dados empiricos, no caso
a historia de desenvolvimento de uma vacina veterinaria para combater a Leishmaniose Visceral
Canina.

O quinto capitulo compreende a discusséo da dissertacao, divididos em trés temas: uma
analise do conjunto de transformacoes identificadas a partir da analise dos dados; uma segunda
discussdo que explora a trajetoria dos atores chave e como a participacdo dentro do caso
moldaram suas carreiras; por fim um terceira subsecdo orientada a apresentar caminhos e
reflexdes visando promover a interacdo entre universidade-industria.

Ao final, uma breve conclusdo que, além de sintetizar todo o trabalho, trard as
implicac@es do caso e recomendacdes para proximos estudos encerrara o trabalho.



2 REFERENCIAL TEORICO

Este capitulo discorrera sobre o processo de desenvolvimento de novos produtos,
fendmeno que se apresenta como pano de fundo do objeto de estudo desta pesquisa. A
transferéncia de tecnologia universidade-empresa, tema central abordado por esta dissertacao,
deriva do processo evolutivo que se inicia com a descoberta de algo novo por pesquisadores
universitarios e vai até o langamento e comercializagdo de um produto ou processo com alguma
caracteristica inédita.

Dessa forma, a subsecdo seguinte dard énfase ao conteddo teérico do processo de
geracdo de novos produtos em seu ambito geral e a subsecdo subsequente adentrara
especificamente no desenvolvimento que se da a partir de invencgdes geradas nas universidades,

que sdo posteriormente transformadas pelo setor industrial.

21 A PASSAGEM DA INVENCAO A INOVAGCAO: PERCORRENDO OS
DETERMINANTES DESSE PROCESSO

Hall (1994) divide em duas as abordagens que representam os elementos centrais do
processo de inovacdo. A primeira abordagem trata-0s como um conjunto de atividades de
pesquisa e desenvolvimento. A pesquisa deveria ser dividida em béasica e aplicada, a basica com
0 objetivo de ampliar o conhecimento de um determinado assunto, enquanto a pesquisa aplicada
direciona-se a objetivos praticos ou para encontrar possiveis usos para as descobertas advindas
da pesquisa basica. Ja o elemento “desenvolvimento” envolve o trabalho técnico relacionado a
producdo e melhoramento de materiais, produtos ou servicos, incluindo o design e
desenvolvimento de processos e prototipos.

A segunda abordagem trata 0 processo de inovacao como uma sequéncia de estagios,
que séo divididos em trés etapas: invencdo, inovacéo e difusdo. Hall (1994) descreve a etapa de
invencdo como atividades que compreendem o processo criativo da descoberta de algo novo
que, em geral, envolve o uso do conhecimento existente de uma maneira nova. As invengoes
podem ser patenteadas e seus inventores recompensados com o pagamento do direito de uso da
sua propriedade intelectual. Apesar das invencBes serem inputs para o desenvolvimento de
inovacgdes, Hall (1994) afirma que isso ndo representa que as invengdes, por si sO, possuem
potencial de sucesso comercial.

Dessa forma a inovacao &, por Hall (1994), definida como a aplicacdo comercial de uma

invengdo. “Enquanto invengdes envolvem conceber ideias e um ato de criagdo, inovacao



implica colocar essas ideias em uso” (HALL, 1994, p. 21). Por fim, h4 um estagio final, a
“difusdo”, que comprime um periodo posterior e ocorre quando a tecnologia utilizada no
produto inovador é amplamente imitada e utilizada em larga escala por muitas empresas.

A partir dos conceitos apresentados anteriormente infere-se que a “inovagdo”
concretiza-se temporalmente como um fendmeno discreto, que ocorre quando ha o contato de
um novo produto com seus usuarios, ou seja, refere-se a um fato delimitado. No entanto, ha
certa confusdo quanto ao conteudo denotativo da palavra “inovagao”, que por vezes ¢ referida
como sendo um caminho ou processo do qual a saida é a aplicacdo comercial de um novo
produto. Os autores diferenciam o caso acima da forma discreta adicionando o termo “processo”
antes da palavra “inovacdo”, o que gera ambiguidade quanto ao uso do termo para um fato ou
um processo, quando o gque se tem sdo duas coisas distintas. Visando propor uma distincao e ja
antecipando o mote deste trabalho, “processo de inovagao” sera tratado aqui como a soma das
multiplas “transformagBes” ocorridas.

O contetdo do que é transformado também é fonte de teorizacBes ambiguas. Kline e
Rosenberg (1986), por exemplo, afirmam que a inovacdo tem um significado muito mais amplo
do que a geragéo de novos produtos. Para eles a inovagdo pode ser pensada também como: (i)
um novo processo de producao, (ii) a substituicdo de materiais por outros mais econémicos sem
alterar a qualidade do produto, (iii) a reorganizagédo da producao, fungdes internas ou rearranjos
da distribuicdo que melhorem a eficiéncia ou diminuam os custos e, (iv) a melhoria dos
instrumentos ou métodos de se realizar inovagdes (KLINE e ROSENBERG, 1986, p. 279).

Integra-se a essa amplificagdo do significado da inovacdo, a perspectiva econdmica de
como a inovagdo influencia o progresso tecnolégico bem como o desenvolvimento industrial.
E o caso de Dosi (2006), que busca aliar micro & macro economia criticando as lacunas teéricas
da concepcéo neoclassica dos fatores que condicionam o progresso tecnologico e o crescimento
econdmico.

Nesse sentido, tanto Kline e Rosenberg (1986), como Dosi (2006) discutem a inovacéo,
ndo como uma préatica atrelada ao desenvolvimento de produtos inovadores, e sim como o
surgimento de novas tecnologias e de como elas evoluem através do tempo.

Afinal, qual a diferenca entre um novo produto que passa a ser comercializado e uma
nova tecnologia colocada em uso?

Dosi (2006) descreve “tecnologia” como um conjunto de conhecimentos — de know-
how, métodos, procedimentos, experiéncias de sucessos e de dispositivos fisicos e
equipamentos — aliado a uma parte “desincorporada” da tecnologia, compondo-se de expertises

especificas, da experiéncia proveniente tanto de esforcos quanto de solucgdes tecnoldgicas do



passado, juntamente com os conhecimentos e realiza¢des do estado da arte. Rosenberg (2006)
também compartilha dessa abordagem (a de tratar o produto final da inovacdo como o
surgimento de novas tecnologias ao invés de novos produtos). Em seu livro, ele defende que
um produto inovador so tera sucesso comercial quando os custos com sua fabricacdo forem
baixos o suficiente para competir com os produtos ja existentes, de forma que esses
melhoramentos aconteceriam de forma gradual e através da melhoria de determinadas
tecnologias. Como a discussao desses autores ocorre em um nivel macro, faz mais sentido, por
exemplo, discutir os fatores que determinam as mudangas tecnoldgicas, do que o
desenvolvimento de um caso particular de langamento de um produto. No caso deste trabalho,
ao contrario dos autores citados, ndo ha pretensao de discutir o processo de inovacdo em termos
de mudancas tecnoldgicas, mas, inicialmente, serd utilizado a terminologia adotada por eles,
pois sdo importantes para compressdo das relacdes entre os determinantes em um nivel mais
genérico.

Dosi (2006), ao se debrugar sobre a questdo “O que determina o progresso técnico?”’
contrasta duas grandes abordagens sobre os fatores que protagonizam a dire¢cdo ou mesmo o
ritmo que se ddo as mudancas de determinadas tecnologias. Sdo elas a “Indugdo pela demanda”
(demand pull) e o “Impulso pela tecnologia” (technology push).

A abordagem de “Indugdo pela demanda” reside na ideia de que ha como identificar, a
priori, as necessidades dos clientes e, a tecnologia, entdo, se direcionaria a atendé-las. A
empresa gque consegue identificar tais desejos através de padrées de demanda conseguiria, por
conseguinte, transformar produtos que atendam a essa necessidade de forma bem-sucedida.
Dosi (2006) critica esse argumento, pois, segundo ele, ha uma infinidade de “necessidades
potenciais”, tornando-se dificil sustentar que se possa presumir as demandas e, assim, explicar
por que, num determinado momento do tempo, ocorre uma invengao ou inovagao. “Mesmo que
se produza uma explicacdo a partir da identificacdo a priori de uma necessidade, essa
abordagem torna-se limitada em apresentar 0 que acontece entre essa identificacdo pelos
produtores e o resultado final do produto” (DOSI, 2006, p. 30). Rosenberg (2006) afirma que
ha, nessa perspectiva, um conceito passivo € mecanico de “reatividade” ou “exogenia” das
mudancas tecnologicas perante as condi¢cdes do mercado. Além disso, ela é incapaz de definir
por que e quando certos desenvolvimentos ocorreram ao invés de outros, bem como definir
certo timing em detrimento de outros.

Rosenberg (2006), alias, se posiciona de maneira critica aos trabalhos académicos,
principalmente dos economistas da inovacdo, por nao dedicarem especial atencdo aos fatores

que influenciam o ritmo e a direcdo das inovacgdes. Ao contrario, segundo Rosenberg, tais



autores se atem a descricdo das consequéncias das inovagdes tecnolégicas em um nivel muito
alto de abstrag¢do. “Pouca consideracao tem sido dedicada ao estudo, em nivel de agregacao
menor, dos produtos inovadores especificos de ramos econdmicos e empresas, e das forcas
capazes de explicar as diferengcas entre ramos da economia, empresas e nagoes”
(ROSENBERG, 2006, p. 289). Para dar fundamentacéo as suas criticas, Rosenberg aponta uma
série de trabalhos que, mesmo quando ricos de contetdo empirico, afirmam que as
consideracdes econdmicas (ou de mercado) guiam as trajetorias das inovagdes em determinados
setores ou quais fatores sdo responsaveis pelo seu sucesso ou fracasso. Ou seja, tais autores
apresentados por Rosenberg possuem uma predilecdo a abordagem de indugédo pela demanda.

Ja a abordagem com o viés do “Impulso pela tecnologia” ndo se fixa em designar um
protagonismo total a tecnologia, de alguma forma ela recai que os fatores de mercado séo, de
fato, importantes. De forma que € assumido pelos autores que corroboram com essa perspectiva,
que ha uma complexa estrutura de retroalimentagdo entre o ambiente econdmico e as dire¢coes
das mudancas tecnoldgicas (DOSI, 2006). Kline e Rosenberg (1986), por exemplo, afirmam
que a inovacdo é controlada tanto pelas forcas de mercado (ou seja, cada fator como mudancas
na renda ou do desejo dos consumidores se combinam para produzir continuas mudancas),
quanto por uma dimensdo tecnoldgica, que envolve o avanco das fronteiras cientificas e técnicas
que permitirdo o desenvolvimento do produto. Contudo, Dosi (2006) critica essa abordagem
por restringir-se a influéncia da relacdo ciéncia-tecnologia-inovacdao que, por sua vez, nao
explica as interacbes com o mercado externo, apesar do diagnéstico de que os fatores de
mercado exercem alguma influéncia.

Ao focar as atengdes no tripé — ciéncia-tecnologia-inovagdo — invoca-se a uma das
abordagens dos estudos das inovacgdes propostas por Hall (1994), que distingue o processo
transformativo entre a invencao e inovagdo em atividades de pesquisa e desenvolvimento. Os
estudos das relacdes entre os dominios do tripé receberam grande destaque, principalmente a
partir da 11 Guerra Mundial. Uma questéo recorrente se refere a quem detém a proeminéncia
para o surgimento de inovacdes, se € o conhecimento cientifico ou tecnoldgico. Stokes (2005),
por exemplo, se debruca sobre as relacdes entre inovacéo e ciéncia basica. Seu ponto de partida
€ mostrar como se construiu historicamente a crenca que o conhecimento tecnoldgico é
derivado de avancos da ciéncia, especificamente, pelas descobertas nos campos do
entendimento dos fendmenos naturais, que ddo condi¢des de que sejam desenvolvidas novas
tecnologias que culminardo em novos produtos e processos.

Stokes (2005) explica como foi socialmente construido todo o arcabouco que deu

origem ao conhecido “modelo linear da inovagdo”. O grande marco constitutivo dessa teoria é
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o documento “Science, the Endless Frontier”, de 1944, que foi elaborado no intuito de
promover a cria¢do de um érgdo nacional de pesquisa para os Estados Unidos, que depois viria
a ser o National Research Foundation. Esse documento balizava-se em alguns pressupostos,
dentre eles que h&d uma correlacdo positiva entre investimento em pesquisa basica e o progresso
industrial, de forma que s6 havera progresso industrial por parte de uma nacdo caso sejam
investidos muitos recursos em pesquisa basica. Se tratando da época em que a Il Guerra acabara
de cessar, havia exemplos concretos que colaboravam com essa tese, por exemplo, o
desenvolvimento da bomba atémica (fruto de anos de pesquisa em quimica nuclear), bem como
0 desenvolvimento do radar (a partir de avangos nos campos que estudavam ondas
infravermelhas).

Esse paradigma, que colocava a ciéncia com bastido da inovacdo e condi¢do necesséria
ao desenvolvimento de novas tecnologias, obteve, mesmo sendo alvo de diversas criticas, senso
comum entre os governos e sociedade civil tendo sido, inclusive, um alicerce para a promogéo
das politicas publicas e das leis referentes a essa questdo que se sucederam a esse periodo.
Segundo Stokes (2005), dois pressupostos deram origem ao modelo linear, o primeiro defende
que ha uma divisdo rigida entre a pesquisa voltada para o entendimento (basica) e aquela
voltada para consideracGes de uso (aplicada). O segundo afirma que os fluxos que ocorrem
entre ciéncia e tecnologia se ddo em um Unico sentido, da descoberta cientifica para a inovagdo
tecnologica (STOKES, 2005).

Stokes (2005) procura langar um novo olhar sobre os objetivos da ciéncia e suas relagdes
com a tecnologia. Ele reexamina o vinculo entre a inclinagdo para a busca do conhecimento
fundamental e a tendéncia para a aplicagdo prética, mostrando como essa relacdo é
frequentemente mal compreendida. Sua analise comeca pela natureza da pesquisa basica e da
pesquisa aplicada. (STOKES, 2005).

Uma das grandes contribuicdes de Rosenberg (2006) é a apresentacdo de varias
maneiras de como a tecnologia influéncia a atividade cientifica, ou seja, um fluxo inverso. Uma
delas sdo os casos em que um conhecimento cientifico de grande generalidade (pesquisa pura
ou basica) se originou de um problema particular. Como exemplos, ele cita a demonstracéo, por
Toricelli, do peso do ar atmosférico fruto das tentativas de projetar uma bomba melhorada, e a
criacdo da termodinamica, por Sadi Carnot, a partir da invengdo de Watt para entender o que
determina a eficiéncia de uma maquina a vapor.

Rosenberg (2006) vai ainda mais além colocando a precedéncia do conhecimento
tecnologico para com o conhecimento cientifico como comportamento predominante da relacdo

entre esses dois dominios. “A tecnologia tem servido como um imenso repositorio de
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conhecimentos empiricos a serem analisados e avaliados pelo cientista” (ROSENBERG, 2006,
p. 219). O caso classico dessa direcdo - tecnologia para a ciéncia - ocorre quando um
determinado problema técnico € solucionado por engenheiros sem que haja explicacdo
cientifica para tal resolucdo. Rosenberg (2006) cita como exemplos a identificacdo de ondas
curtas pelos engenheiros a época do desenvolvimento do réadio, que proporcionou uma
compreensdo do comportamento da ionosfera, e 0s metalurgistas praticos que tornaram
disponiveis uma série de novos materiais com propriedades superiores, muitos anos antes que
seu desempenho pudesse ser explicado em um nivel mais profundo.

Rosenberg (2006) aponta um outro fenbmeno: o desenvolvimento tecnoldgico induz
determinadas trajetorias das tematicas que receberdo atencao dos cientistas, o que diverge da
nocao de que ha um protagonismo do conhecimento cientifico em relacdo ao desenvolvimento
tecnoldgico. Como exemplos, Rosenberg (2006) cita o caso do setor aeronautico, no qual o0s
melhoramentos necessarios ao desenvolvimento do desempenho de aeronaves impactaram 0s
limites do entendimento cientifico ao identificar areas que exigiam mais pesquisas. As
pesquisas escolhidas acabam sendo direcionadas para aqueles assuntos que se relacionam a
algum desenvolvimento tecnoldgico com alto retorno potencial.

Rosenberg (2006) ainda apresenta um ultimo fenémeno ao argumentar que o
entendimento das propriedades cientificas de uma inovagdo que, em maioria s&o compostas por
um conjunto de componentes, s6 ocorrera apos esse produto ser colocado em uso. Segundo ele,

muitos dos problemas vinculados ao uso de material levam tempo para vir a tona.

O crescimento dos conhecimentos é muito mais cumulativo e interativo do que se
percebe, especialmente quando o conhecimento é pensado como algo que acontece de
um s6 golpe, de uma vez por todas, como o0 novo conhecimento cientifico
supostamente conduzindo a um periodo de aplicagGes tecnoldgicas. Na verdade, as
continuas experiéncias com um material em um novo ambiente, sujeito a novas
tensOes, levantam problemas ndo tratados anteriormente, ou nem sequer previstos
(ROSENBERG, 2006, p. 232).

Stokes (2005) contrasta como a ciéncia, tanto a basica como a aplicada, foi
institucionalizada na Europa e nos Estados Unidos. No caso europeu, houve, ao longo dos
séculos XVI1II e XIX (época de grande avanco industrial e tecnoldgico, bem como nos campos
da ciéncia), uma separacdo institucional dos locais e profissionais responsaveis por realizar
pesquisa basica e aplicada. Nesse contexto, destaca-se o caso alemdo que, ao final do século
XIX, além de concretizar-se como nacdo, esteve na vanguarda, tanto das descobertas cientificas
como nas invengdes praticas. Os alemées estruturaram seu sistema com uma separacao clara: a

pesquisa pura era realizada quase que exclusivamente dentro das universidades e institutos de
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pesquisa, ao passo que a pesquisa aplicada ficava a cargo das recém criadas escolas técnicas e
da pujante industria alema, que era destaque global em setores como a da engenharia quimica
e de anilhas sintéticas.

Nos EUA, houve uma influéncia do modelo alem&o durante a estruturagdo do seu
sistema de pesquisa (reflexo da ida de muitos estudantes norte americanos para as universidades
da Alemanha). Contudo, a institucionalizacdo no pais norte americano foi adaptada para o
contexto local. Nos Estados Unidos, havia um carater fortemente utilitarista da ciéncia desde
os tempos coloniais. “A sociedade era voltada para a tecnologia, com uma poderosa crenga no
progresso, e eles poderiam ser atraidos para a ciéncia tanto pela crenca de que ela os ajudaria
de forma pratica quanto pelo fascinio pela descoberta” (STOKES, 2005, p. 69). Dessa forma, a
catedra de ensino e pesquisa das universidades norte-americanas moldou-se em pilares
diferentes das europeias. “O ethos utilitarista da ciéncia norte-americana foi profundamente
modificado pelo surgimento das universidades de pesquisa, cujo advento constitui um capitulo
notavel na historia da educacao norte-americana” (STOKES, 2005, p. 72). A institucionalizagdo
da ciéncia e tecnologia aglutinou dentro das universidades ambos objetivos (de entendimento e
de uso) combinados, o que influenciou a matriz curricular e as atividades desenvolvidas com
os alunos. Por outro lado, a indUstria organizou substanciais pesquisas aplicadas em que havia
forte relagéo institucional e de expertises como, por exemplo, cientistas atuando em conjunto
com engenheiros para solucionar problemas tecnoldgicos.

Stokes (2005) discute, inclusive, a inevitavel contradicdo entre o sistema adotado nos
Estados Unidos com forte apego as raizes culturais, econdmicas e sociais do pais, com 0s
postulados apresentados pelo “Science, the Endless Frontier”. Nele, o que se pregava era a
dissociacao das pesquisas, 0 que ia contra a nogao de objetivos conjuntos de entendimento e de
uso. A consequéncia concreta desse modo de pensar era a criacdo de um 6rgdo que, a nivel
federal, coordenasse os investimentos na area da pesquisa basica. Tal conjuntura, era fortemente
influenciada pela indUstria bélica e da saude, em que a crencga corrente (que tinha embasamento
empirico) era a de que os avangos produzidos pela ciéncia seriam fonte de desenvolvimento de
novos armamentos e nas areas da saude. Essa postura, que buscava reformular a injecdo de
recursos e controle de pesquisas ndo se concretizou. A fragmentagédo da estrutura de pesquisa e
seus vinculos as necessidades locais ndo concretizaram a forma centralizada de articulacdo das
pesquisas.

Rosenberg e Nelson (1994) fazem a mesma discussdo histérica para explicar a
existéncia de um pioneirismo norte-americano, focado na interacdo entre universidades com

industrias. Para isso, € feito um resgaste historico de como essas conexdes se iniciaram, ainda
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no seculo XIX, e como ganharam forca no século XX. As razdes para esse fendmeno, em
consonancia com a alegacdo de Stokes (2005), se basearam no modelo de catedra universitario
descentralizado adotado no Estados Unidos, que se diferenciava da configuracdo estabelecida
nos paises europeus, regidos por um sistema mais centralizado e com as disciplinas de ensino
voltadas ao estudo das ciéncias puras. Nos EUA, ao contrério, houve uma ligacdo com as
estruturas de producdo locais. Esse ecossistema foi propicio para um envolvimento maior das
universidades com determinados setores industriais, dentre os quais Rosenberg e Nelson (1994)
destacam a agricultura, no final do século XIX. Os autores apresentam amplo contetdo
empirico mostrando como diversos setores industriais (Engenharia Elétrica, Engenharia
Quimica, Aerondautica e Ciéncias da Computacdo) interagiram com as universidades norte-
americanas ao longo dos primeiros trés quartos do século XX.

J& na Europa, o caso do Instituto Pasteur, concebido no final do século XIX, é um
exemplo bem sucedido de aproximacdo entre a pesquisa basica, realizada por pesquisadores
universitarios, combinada com o desenvolvimento de novos produtos e servicos.

Em meados dos anos 1880, o ja reconhecido cientista Louis Pasteur identificou que a
estrutura dos laboratorios utilizados por ele era insuficiente — tecnologica e organizativamente
— para que se pudesse difundir a sociedade os resultados obtidos com suas pesquisas, em
especial da vacina contra raiva desenvolvida por sua equipe (CINTI e LUPI, 1999). O grande
entrave era a impossibilidade de a estrutura disponivel produzir a vacina na quantidade
necessaria. Ele, entdo, idealizou uma organizagéo que tivesse autonomia financeira e condic¢oes
para o0 estudo e combate de doengas causadas por microrganismos (LOWY, 1994).

Nesse ponto, Cinti e Lupi (1999) atentam que o Instituto, por mais que tivesse como um
de seus objetivos obter receita mediante a comercializagdo das vacinas, sua constituicao
organizacional de trabalho diferencia-se de uma empresa privada tradicional. “O Instituto
Pasteur foi idealizado para melhor atender os numerosos pedidos de vacinagdes e, sobretudo,
para “criar” uma organizagdo idonea capaz de legitimar suas atividades de pesquisa” (CINTI e
LUPI, 1999, p. 107).

O Instituto nasceu com o intuito de ser uma cooperativa cientifica, aglomerando
cientistas de varias disciplinas (médicos, bidlogos, veterinarios, farmacéuticos e fisicos). Esta
experiéncia nos mostra a interdisciplinaridade como caracteristica indissociavel para aproximar
ciéncia e resolugdo de problemas praticos (LOWY, 1994). Outra importante caracteristica do
Instituto Pasteur fora a manutencdo da vocagdo académica atraves da instauragcdo de um curso
interno para ensino das ciéncias microbioldgicas com foco aplicado a problemas industriais

(LOWY, 1994). A comercializagdo de soros, vacinas e produtos para diagndstico de doencas
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veterinarias foi outro flanco de atividade incorporada pelo Instituto, que incluia tanto a
producdo em larga escala como o projeto de um hospital para o tratamento dos pacientes e
auferir internamento inputs para novas pesquisas.

Em suma, a chave do sucesso do Instituto Pasteur foi a concepg¢do de um ambiente para
a livre circulacdo de conhecimentos que combinava equipes multidisciplinares, parcerias com
o0 setor industrial e de atendimento a populacdo (CINTI e LUPI, 1999). O surgimento de uma
organizacao cientifica rompeu com as barreiras que envolvem a aplicacdo préatica de pesquisas
cientificas.

A partir de 1980, houve uma intensificacéo dessa institucionalizagio. Epoca em que fora
proposto o conceito de Sistemas Nacionais de Inovacdo (SNI) (LUNDVALL, 2007). O SNI é
um conceito sintese da abordagem evolucionista, uma vez que mapeia 0 complexo arranjo
institucional que impulsiona o progresso tecnolégico e, com isso, exerce forte influéncia na
riqueza das nagdes (FREEMAN, 1995). Contudo, por ter um enunciado muito amplo, o que
delimita o conceito de instituicdo ndo esta propriamente preciso. Por exemplo, compde a
configuragao dos agentes que participam do processo de inovagdao o “mercado” ou, mais
especificamente, os “usudrios”, que ndo constituem um arranjo organizado (EDQUIST e
JOHNSON, 1997). Da mesma forma, o termo organizacao refere-se a um conjunto muito amplo
de grupos sociais, expandindo a nocdo de “institui¢do”. Afinal, o “mercado” ¢ uma
organizagao?

Edquist e Johnson (1997) ddo um direcionamento conceitual dentro desse contexto:
“(...) organizagdes (e.g. firmas, universidades, agéncias estatais) ¢ mercados sao consideradas
instituicdes, e o conceito é por si mesmo frequentemente usado de uma forma muito ampla, o
que inclui rotinas, habitos, tabus, a legislacdo formal. Em outras palavras, quase tudo — pelo
menos grande parte do comportamento e muitos tipos de atividades econémicas e processos-
pode ser um subconjunto do conceito de instituigdes” (EDQUIST e JOHNSON, 1997, p. 41).

Exemplos dessas institui¢cbes sdo as universidades, laboratdrios de P&D, agéncias de
propriedade intelectual, sistemas de financiamento e agéncias governamentais. Edquist e
Johnson (1997), para além dessa abordagem formal de instituicdes apresentam uma outra, de
carater mais informal, que provem de uma interpretacao sociologica do termo “institui¢do”, das
quais estaria representada pelas normas, habitos, préaticas e rotinas e que podem ser influéncias
importantes para as inovagdes tal como para os Sistemas de Inovacéo.

A grande contribuicdo dessa abordagem sistémica é a afirmacdo que o processo de

transformacéo ocorrido € visto como um resultado de um processo de aprendizagem interativa.
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Através das interacdes na economia, diferentes partes do conhecimento existente se
combinam em novas formas ou novos conhecimento sdo criados e, algumas vezes,
isso resulta em novos produtos ou processos. Cada interacdo nao toma unicamente as
conexdes com 0 P&D, mas também em relacéo a atividades cotidianas e habituais da
economia, tais como compras, produgdo e marketing. A interagdo ocorre dentro das
firmas (entre diferentes individuos ou departamentos), entre firma e consumidores,
entre diferentes firmas ou entre firmas e outras organizagcdes como agéncias publicas
(EDQUIST e JOHNSON, 1997, p. 42).

Outra contribuicdo, que corrobora com o argumento de Rosenberg (2006), é postular o
carater cumulativo da inovacdo, que se da a partir de contribuicdes provindas de diferentes
campos de conhecimento e expertises. O que também vai ao encontro com a discusséo feita por
Dosi (2006) a respeito das trajetdrias tecnoldgicas. Trajetdrias que, em seu percurso, se dao
concomitantemente a um processo de aprendizagem (sendo interativo e/ou cumulativo), o que
significa que as configuragdes institucionais afetardo o processo de inovacdo. Dessa forma, as
atividades de inovacdo poderiam ocorrer, por um lado, dando énfase a promocdo de P&D,
utilizando e criando acesso a um conhecimento explicito codificado, e por outro lado, formados
por uma estrutura de relagBes & nivel individual ou entre instituigdes que utilizam um
conhecimento de natureza implicita, que é gerado a partir de uma “aprendizagem interativa”
(EDQUIST e JOHNSON, 1997). Lundvall (2007) destaca dois elementos fundamentais dentro
do conceito de “Sistemas de Inovagdo”: o “conhecimento” e a “aprendizagem”.

Lundvall (2007) divide a instancia “aprendizagem” em trés tipos: Aprender fazendo
(learning by doing), aprendizado pelo uso (learning by use) e aprendizagem pela interacdo
(interactive learning).

Arrow (1962) ja havia anteriormente introduzido o conceito de learning by doing como
sendo consequéncia da intervencdo dos trabalhadores da operacdo que, em contato com o
processo produtivo, identificam possibilidades de melhoria. O contato com um sistema de
producdo produz um processo de aprendizagem de como melhorar seu funcionamento.
Contudo, a percepc¢éo de possiveis melhoramentos depende da expertise dos atores envolvidos
com as minucias da sequéncia produtiva (ARROW, 1962).

Rosenberg, nos anos 1980, ampliou a nocao de aprendizagem dentro do processo de
inovacgdo ao identificar que a experiéncia envolvida com a utilizagdo de uma tecnologia pelos
usuarios (podendo ser tanto os clientes, como atores internos ao desenvolvimento) é uma
importante fonte de feedbacks, a qual ele chama de “aprendizagem pelo uso” (ROSENBERG,
2006). Este se da a partir da experiéncia inicial com uma nova tecnologia e resulta em uma
modificacdo do projeto ou a uma melhor utilizagao para ela. O “aprendizado pelo uso” segundo

este autor diferencia-se do learning by doing, pois este restringe-se ao aprendizado por meio da
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participagdo no processo produtivo, muito embora envolva a passagem do tempo e acimulo de
experiéncia.

Lundvall (2007) delimita melhor o comportamento das instituicdes “empresas” e
“usuarios” a partir do padrdo de engajamento com a introdugdo de inovagdes, bem como do
consumo delas. “Uma minoria de firmas introduz inovagdes que sdo a0 mesmo tempo radicais
e novas para a economia global. Eles sdo pioneiros e estimulam o desenvolvimento econémico
ao contribuir para a diversidade da economia e das diversidades tecnologicas” (LUNDVALL,
2007, p. 103). Na mesma ldgica, ele identifica um padrdo de relacionamento entre empresas e
usuarios e o integra com o processo de aprendizagem envolvido em um determinado processo
de inovagdo. Nesse caso, os usuarios pioneiros estariam envolvidos com o “debugging” das
inovacdes e, ao fazerem isso, resolvem problemas como 0s novos produtos, sendo assim, fonte
de feedbacks e de novas possibilidades de aplicacéo.

Por fim, Lundvall (2007) descreve uma tipologia de aprendizado de natureza
interacional (learning by interacting), que conduz a ideia de que o éxito da inovagao depende,
em grande medida, dos contatos que a empresa estabelece com outras empresas, sejam estas
fontes de informacdo, fornecedores de equipamentos ou componentes, ou utilizadoras do output
inovador. Esta forma de aprendizagem implica a cooperacao da empresa com outras empresas,
é exterior a ela, diferenciando-se, por exemplo, do learning by doing que se da internamente.
Ja o learning by using discute o aprendizado gerado a partir do contato entre produtor e usuario
(ROSENBERG, 2006). Contudo esse contato se da de forma indireta. No exemplo apresentado
do setor aéreo (utilizado por Rosenberg (2006) para mostrar empiricamente a presenca do
aprendizado pelo uso) a énfase dada ndo ¢ a interacdo entre a firma e seus clientes ou entre
diferentes firmas, mas sim informacdes obtidas com o0 uso e testes de determinados
componentes. O acompanhamento dessas informacdes € que dariam 0s inputs para um projeto
do componente em desenvolvimento ou 0 melhor entendimento de um componente a partir do
Seu uso.

Em suma, os SNI tragam uma estrutura que integra os conceitos de “instituicdo” e
“sistema” com um abordagem propria dos processos de inovacdo que estd indissociada a
diferentes tipos de aprendizagem que, no caso da passagem da invencéo a inovacao, sao inputs
condicionantes do sistema e ndo resultado natural de uma descoberta cientifica. Neste caso, esta
abordagem relaciona esta configuracdo com o progresso econémico das na¢es que estaria
atrelada uma eficiente integracdo entre diferentes instituicdes e individuos e deveria ser um

norte para a elaboracdo de politicas publicas efetivas, no sentido de promover a inovacao.
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Uma questao que fica sem resposta dentro da formulacdo original dos SNI’s é: como
captar e aplicar tanto o conhecimento externo, quanto desenvolver a capacidade de aprendizado
durante a interagcdo, uma vez identificado a importancia do conhecimento externo a empresa e
da aprendizagem obtida a partir da interacdo entre diferentes atores e instituicdes? Cohen e
Levinthal (1989) desenvolvem essa discussdao ao introduzir o conceito de “Capacidade de
Absorgdo organizacional” (ou simplesmente CA). Para esses autores, a CA envolve a habilidade
das empresas em identificar conhecimentos gerados externamente, assimila-los e aplica-los
comercialmente. Eles assumem que o P&D de uma empresa é responsavel por gerar inovacaes,
mas estas dependem muitas vezes de um conhecimento provido externamente. Tal
conhecimento provém a base para pesquisas aplicadas subsequentes.

Cohen e Levinthal (1989) partem de uma premissa complementar aos trabalhos de
Arrow (1962) e Nelson (1959). Estes autores abordam o conhecimento tecnoldgico como um
dominio puablico, sendo assim, abordam a transferéncia de conhecimento como um processo de
imitacdo, que tem custos associados menores se comparados com a criacdo de uma nova
tecnologia. Cohen e Levinthal (1989), por outro lado, sugerem que 0s custos associados a
capacidade de absorcao de uma empresa envolvem um estoque de conhecimento técnico prévio
e que influenciara diretamente na assimilacdo e no aprendizado de tais conhecimentos pela
firma.

A preocupacdo desses autores direciona-se entdo para os fatores determinantes da CA
de uma empresa. Tais fatores, segundo eles, séo: o P&D interno da empresa, a natureza da
tecnologia e o setor que a empresa atua. A posse de expertises complementares ira permitir a
empresa uma melhor compreenséo e, portanto, medir a importancia de intermediar e mensurar
avancos que gerem eventuais méritos de se investir no desenvolvimento da tecnologia. Altos
niveis organizacionais de CA faz com que a empresa tenda a ser mais proativa e explore melhor
as oportunidades presentes no ambiente externo.

Em um trabalho posterior, Cohen e Levinthal (1990) desenvolvem o conceito de CA
descrevendo seus mecanismos em nivel individual e coletivo. Ao fazer isso eles avangam no
intuito de explicar os determinantes da CA, que no trabalho anterior, (COHEN e LEVINTHAL,
1989) foi citado, mas ndo devidamente aprofundado. Eles afirmam que a CA de uma empresa
recai sobre o conhecimento prévio acumulado além da habilidade de recupera-los e aplica-los.

A habilidade citada esta associada a experiéncias prévias dos atores envolvidos, que sdo
definidos por Cohen e Levinthal (1989) como unidades individuais de conhecimento
disponiveis a nivel da firma. Os autores argumentam que a assimilacdo de conhecimento auxilia

tanto na capacidade de aprendizado do conhecimento externo quanto na capacidade de criar
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novos conhecimentos. O conhecimento prévio é determinante para assimilar e usar um novo
conhecimento externo, mas ndo é suficiente para internaliza-los na rotina das firmas. Esta
internalizacdo se daria por um esforgo intensivo para resolver problemas. Intensidade esta que
favorece a interagdo entre os membros da organizagao e que, por conseguinte, contribui para
armazenar o conhecimento externo na rotina da firma (COHEN e LEVITHAL, 1990).

Para gque ocorra essa assimilacdo, € necessario que haja alguma relacao estreita com o
novo conhecimento para facilitar a assimilacdo, mas que uma parte seja um conhecimento
bastante diverso, mesmo que relacionado. Isso ird ajudar, por exemplo, na utilizacdo criativa
do novo conhecimento (COHEN e LEVITHAL, 1990). Sobre a habilidade de utilizar o
conhecimento prévio com vistas a aumentar a capacidade de absorcdo de um conhecimento
externo, Cohen e Levithal (1990) afirmam que o aprendizado é cumulativo e acontece mais
facilmente quando o objeto a ser aprendido se encontra no &mbito daquilo que ja € conhecido.
Ao contrério dos dominios de aprendizado que envolvem novos conhecimentos, sendo estes
mais dificeis.

A nivel organizacional, deve-se fortalecer o poder de assimilacdo. Neste caso, a
diversidade de conhecimento facilita a capacidade da empresa no processo de inovagéo. Isso se
deve pelo estabelecimento de relagdes com corpos de conhecimento externo realizando assim
novas associacOes entre diferentes expertises. Uma questdo central apresentada por Cohen e
Levithal (1990) se refere a importancia do papel de determinados individuos que contribuem
para a formacgédo da CA de uma organizagdo. Ou seja, como partir de uma instancia individual
para uma absorcdo incorporada as rotinas da empresa.

A CA néo se refere tdo somente a uma aquisi¢do ou assimilagdo de informacdes por
uma organizacdo, mas também a uma habilidade de explora-la. Portanto, uma boa CA depende
ndo somente da interface direta da empresa com o meio externo, mas também da transferéncia
de conhecimento dentro dos varios departamentos.

Para que ocorra tanto a assimilagéo de conhecimento externo, como a difusdo apropriada
dentro dos varios departamentos de uma empresa é essencial o papel desempenhado por um
ator do qual Cohen e Levithal (1990) nomeiam de “gatekeeper”. Sua funcéo é tanto monitorar
0 conhecimento externo, como traduzi-los em informacéo técnica de uma forma compreensivel
para, por exemplo, a equipe de P&D interno. Essa funcgdo de interface pode ser exercida tanto
por varios individuos como feita individualmente de forma centralizada.

Dessa forma, o cerne da CA ¢ formada por duas partes, sendo a primeira “voltada para
fora” e destinada a identificar e adquirir conhecimentos externos, € uma segunda “voltada para

dentro”, com foco na constru¢do interna de uma base de conhecimento (que dard norte a
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primeira parte), na integracdo do novo conhecimento a base ja existente e, por fim, na sua
exploracdao comercial.

A difusdo de um novo conhecimento depende diretamente de uma comunicacao efetiva
entre os membros dos departamentos envolvidos. Para que isso ocorra é necessario que exista
linguagem e signos compartilhados. Os autores ainda afirmam que hd um trade-off entre uma
comunicacdo interna eficiente e a habilidade de um departamento assimilar e explorar
informacdes originadas de outros departamentos e do ambiente externo. Um dominio excessivo
de um ou de outro perfil pode tornar um departamento disfuncional se, por exemplo, todos 0s
atores de uma organizagcdo compartilham uma mesma linguagem. Eles serdo efetivos em
comunicar-se uns com 0s outros, mas ndo serdo aptos a adentrar em fontes de conhecimento

externas diversificadas.

Assumindo um nivel suficiente de conhecimento sobreposto para garantir um efetiva
comunicagdo, interacdes entre individuos, os quais cada um possui estruturas de
conhecimentos diferentes e diversos aumentardo a capacidade de uma organizacédo de
fazer novos links e associa¢des — inovar — além do que qualquer individuo conseguira
(COHEN e LEVITHAL, 1990, p. 133).

Tornou-se usualmente aceito que as fungdes complementares dentro da organizagao
devem ser fortemente entrelacadas, reconhecendo que esse tipo de interacdo afeta a CA da
organizacdo e o desempenho inovador incluindo, por exemplo, as relacdes intradepartamentais
como P&D, design, producdo e marketing. Para exemplificar, Cohen e Levithal (1990) citam a
pratica comum nas organizacGes japonesas de job rotation, o pessoal de P&D ¢é alocado nas
areas de marketing e de producdo, criando um conhecimento sobreposto e aumentando o
background de seus funcionarios. Essa pratica sugere que a intensidade da experiéncia em cada

dominio de conhecimento complementar € necessaria para implementar uma CA efetiva.

Para integrar certas classes de conhecimento tecnoldgico sofisticado com sucesso
dentro das atividades da firma requer que ela tenha trabalhadores tecndlogos e
cientistas, ambos competentes em seus campos e familiares com as necessidades
idiossincraticas da firma, procedimentos organizacionais, rotinas, capacidades
complementares e relag6es extramuros (COHEN e LEVITHAL, 1990, p. 136).

Até aqui, discorreu-se sobre um conjunto de determinantes ao processo de inovagdo
destacados pela literatura e como eles se integram, a saber: a ciéncia, a tecnologia, 0 mercado,
0s processos de aprendizagem, o papel institucional e a capacidade de absorcdo da empresa

inovadora. Dessa forma, temos um arcabougo conceitual para adentrar de maneira estrita no
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objeto desta dissertagdo que ¢ a “transferéncia de tecnologia” entre universidade e empresa,

foco da subsecdo a seguir.

2.2 INTERACAO UNIVERSIDADE-EMPRESA PARA A “TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA”: DIAGNOSTICO DA LITERATURA NACIONAL E INTERNACIONAL

Na subsecdo anterior, indicou-se a participacdo das universidades como instituicdes
importantes para, a nivel local, realizar pesquisas e conceberem descobertas cientificas e, a
nivel macro, configurarem-se como entes determinantes para o progresso econdmicos das
nacdes. A questdo central nesta discussao é entender qual o papel das universidades dentro do
processo de inovacao e dentro da abordagem dos Sistemas Nacionais de Inovacao.

Brundenius, Lundvall e Sutz (2009) criticam o entendimento que se deu desse papel a
partir da interpretacdo feita do SNI, principalmente pelos governos. Eles afirmam que o
conceito de SNI, originalmente, pretendia tanto servir como um estrutura analitica alternativa a
corrente teoria econémica dominante, como criticar a suposi¢cdo adotada de que conhecimento

equivale a informagéo.

Quando o Sistema de Inovacdo foi apresentado visando estruturar o processo
interativo de aprendizagem, a suposi¢do subjacente era que o conhecimento combina
elementos codificados e tacitos, bem como aprendizados baseados na ciéncia e
baseados na experiéncia. Isso foi negligenciado pelos analistas e pelos responsaveis
por propor politicas que operavam com uma concepcao reduzida de Sistemas de
Inovagdo, o qual assumia que a inovagdo originaria a partir da ciéncia
(BRUNDENIUS, LUNDVALL e SUTZ, 2009, p. 313).

Devido a esta compreensao limitada do conceito, Brundenius, Lundvall e Sutz (2009)
afirmam que foi colocada exagerada expectativa nas universidades, no que diz respeito a
capacidade de contribuicdo da pesquisa universitaria para a inovacgao através da interacdo
universidade-empresa.

Nesse sentido, Bozeman (2000) destaca o papel do governo, que pode ser tanto de uma
entidade provedora de pesquisa (o que inclui 0 apoio a pesquisa basica e aplicada), ou como
um ente que promove politicas publicas que afetam o desenvolvimento tecnoldgico e industrial.
Ele cita a importancia de haver politicas que estabelecam os papéis dos atores governamentais
e das universidades, visando o desenvolvimento das pesquisas e transferéncia de tecnologias.

Neste momento nos deparamos com uma questdo central, que ¢ a “transferéncia de
tecnologia”. Afinal, o que define este termo? Bozeman (2000) destaca uma dificuldade

intrinseca dos estudos sobre transferéncia de tecnologia que é justamente delimitar o objeto
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“transferéncia”, bem como o que seria considerado como “tecnologia”. O mesmo autor afirma
que delimitar precisamente o processo de “transferéncia de tecnologia” € virtualmente
impossivel pela quantidade de processos existentes. Ele ainda destaca que os trabalhos com
transferéncia de tecnologia divergem quanto a defini¢cdo do que comprime a definicédo do termo
tecnologia. “Transferéncia de tecnologia tem sido usada para descrever processos bem como
ideias, provas de conceito e protétipos movendo de uma fase de pesquisa para a de producéo
durante o desenvolvimento de um produto” (BOZEMAN, 2000, p. 629).

De qualquer modo, Bozeman (2000) utiliza a definicdo de Roessner (1994) para
transferéncia de tecnologia como “o movimento de know-how, conhecimento técnico ou de uma
tecnologia de uma organizagdo para outra” (BOZEMAN, 2000, p. 629).

O inicio da interacdo formalizada entre universidade-industria nos Estados Unidos foi
abordado por Pévoa (2008). O autor apresenta o caso da universidade de Stanford, em 1974,
que solicitou uma patente para um processo de fabricacdo de DNA recombinante (periodo em
que a biotecnologia fora recém criada) e quaisquer produtos resultantes do uso deste processo.
Durante o periodo de validade da patente (de 1980 a 1997), a tecnologia desenvolvida
(conhecida como Cohen-Boyer) foi licenciada para 468 empresas, gerando uma receita de cerca
de 254 milhGes de ddlares, dando origem a 2.442 produtos e tem sido citada como um dos
casos mais bem sucedidos de transferéncia de tecnologia da universidade para o setor produtivo
(POVOA, 2008).

Esse evento de sucesso estimulou varias universidades do mundo a criar escritorios de
transferéncia de tecnologia e influenciou o surgimento de leis como o Bayh-Dole Act, nos
Estados Unidos. Aprovada em 1980, esta lei buscou incentivar a comercializacdo de
descobertas patenteaveis permitindo que resultados de pesquisas financiadas por fundos
federais fossem patenteados em nome das universidades e dos pesquisadores sem precisar
negociar com agéncias financiadoras, o que simplificou 0 processo para as universidades
(POVOA, 2008).

No caso do Brasil, quase duas décadas e meia apds a aprovacdo de uma legislagdo no
pais norte-americano, foi promulgada a Lei de Inovacdo (n° 10.973/2004), que buscava estreitar
as relacdes entre a academia e o setor produtivo. Contudo, Pévoa (2008) pontua que em tais
leis quase toda a énfase foi voltada para facilitar a transferéncia da propriedade intelectual como
sendo o Unico mecanismo de transferéncia de tecnologia. O autor contrapde a ideia de que
transferéncia de tecnologia é sinénimo de licenciamento de patentes. Ele argumenta que esse
tipo de mecanismo, além de néo ser o unico, ndo € o mais efetivo. Sua limitacdo esta associada

a fatores como o tipo de conhecimento tecnoldgico a ser transferido (se é produto ou processo
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por exemplo), o volume de pesquisas a serem realizadas para tornar o conhecimento um produto
ou processo final e o tipo de industria a qual se destina, bem como a caracteristicas especificas

desse receptor como a capacidade de absorcdo dessa empresa.

[...] o préprio argumento por tras do Bayh-Dole Act era de que a maior parte das
invencOes realizadas nas universidades era embrionaria, requerendo substanciais
gastos adicionais em P&D para transforma-la em produto comercial, fazendo-se
necessaria a solicitacdo de uma patente para estimular empresas interessadas em
realizar estes gastos (POVOA, 2008, p. 86).

A hipédtese de Pdvoa (2008) é a de que a patente € um instrumento necessario para a
realizacdo da transferéncia de tecnologia apenas em circunstancias bastante restritivas. Através
de questionarios com os membros do P&D e gestores de varias industrias identificou-se que
somente alguns setores industriais consideram esse como um mecanismo eficaz de apropriacao.

Bozeman (2000) endossa essa critica ao colocar que essas legislagdes originalmente se
debrucaram em uma logica de que o conhecimento flui unidirecionalmente da universidade (ou
instituto de pesquisa) para a industria. Ele ainda afirma que mesmo quando se assume a
possiblidade de acordos de cooperacdo e outras formas de interagdo entre as partes, o ponto
central das politicas esta em colocar as universidades e institutos de pesquisa como grande
progenitores da tecnologia e ciéncia aplicada.

Colyvas, et al. (2002) investigam a evolugdo do nimero de invencdes licenciadas para
as industrias norte-americanas a partir da vigéncia da Lei Bayh-Dole, contudo os autores se
preocupam ndo apenas com o numero total de licenciamentos, mas também quais invenc¢des
efetivamente chegaram ao mercado. O estudo desses autores identificou 0s processos e
mecanismos envolvidos em conectar a industria para comercializar invengdes geradas nas
universidades. Para isso, sdo tomadas como pontos focais de investigacao o papel da legislacéo
sobre propriedade intelectual e dos escritorios de transferéncia de tecnologia. A partir do estudo
de onze invencdes universitarias que foram licenciadas para a industria norte-americana,
algumas conclusGes importantes foram feitas. A primeira delas é a de que a pesquisa
universitaria geralmente requer grande trabalho adicional, em geral, feito pela industria, antes
de ser efetivado qualquer uso pratico. A maioria das invencgdes foram transferiadas em estagio
embrionério, necessitando de um desenvolvimento adicional. Dentre os setores estudados, o
setor que as invencdes transferidas para a industria encontravam-se em fases mais embrionarias

¢ o farmacéutico. Uma das caracteristicas destacadas nesses casos nos quais a invencgado

2 Em alguns setores a universidade conseguia desenvolver produtos, ja prontos para serem utilizados. Rosenberg
e Nelson (1994) afirmam que o setor de agronomia é o maior exemplo.
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necessita de um grande esforgo para ser colocada em prética, é que as empresas reivindicam
exclusividade para a exploracdo econdmica, devido aos altos investimentos ainda necessarios,
bem como a incerteza de sucesso da empreitada.

J& Etzkowitz (2003) apresenta uma visdo positiva a partir do surgimento dessa
legislacdo, que foi o fomento ao surgimento dos escritdrios de transferéncia de tecnologia. O
autor traca um panorama dos elementos necessarios para que as transferéncias de tecnologia
aumentem em numero e eficiéncia. Ele afirma que a criacdo de uma infraestrutura nas
universidades para transferir tecnologia, no caso dos escritorios de transferéncia, € importante
ndo somente por incorporar um braco de marketing dentro das universidades, mas também para
aumentar a habilidade de comercializar o conhecimento académico. Os escritorios de
transferéncia cumprem, nesse sentido, um importante papel de reducao dos riscos envolvidos
para as empresas, uma vez que tais escritorios aumentam a qualidade da informacao associada
a essas tecnologias embrionarias.

Etzkowitz (2003), em consonancia com Bozeman (2000) e Pévoa (2008), aponta para
um efeito indireto a partir da atuacdo dos escritorios de transferéncia, que se constituem como

um elo a um mecanismo de interagdo social:

Novas relagdes sociais sdo criadas dentro da academia, bem como nas inddstrias. Por
exemplo, um escritério de transferéncia tipicamente mantém lagos com varios grupos
de pesquisa em diferentes campos e podem ativar um componente informal ao trazer
novas colaboragdes através das fronteiras disciplinares. Ao servir como mecanismo
de transporte para a difusdo do conhecimento produzido, os escritérios de
transferéncia também funcionam como geradores de capital social [...]
(ETZKOWITZ, 2003, p. 118).

Colyvas, et al. (2002) distinguem diferentes papéis para os escritérios de transferéncia
de tecnologia, um deles € o de mediar a interacdo entre o inventor e a industria, buscando
aproximar as duas partes melhorando, assim, a comunicagdo entre universidade e empresa.
Contudo, na maioria das invencdes analisadas pelo estudo ndo foi necesséria a participacao dos
escritdrios de transferéncia de tecnologia. Industria e inventor(es) ja estavam interagindo antes
mesmo do estabelecimento do contrato, relegando ao escritério as atividades burocraticas e
contratuais.

Kaymaz e Eryigit (2011) distinguem os canais de comunicacdo entre universidade e
empresa em dois tipos: uma formal e outra informal. Eles chamam especial atengéo para o papel
da dimenséo informal de comunicacao, que € definido como uma interacdo social realizada em
nivel pessoal entre diferentes partes que os levam a compartilhar locais de trabalho, pertencer

a um mesmo grupo de projeto e por formar redes sociais locais:
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[...] o didlogo social entre instituicGes obteve efeito positivo na aquisi¢do de
conhecimentos e durante o processo de adaptacao para a empresa. Tem sido observado
que as interacdo em um nivel informal atuam como um catalisador que encoraja a
realizacdo de acordos na esfera formal em um periodo futuro (KAYMAZ e ERYIGIT,
2011, p. 197).

Dentro desse panorama, 0s autores destacam que, em meio a essa interacao informal, é
necessario o estabelecimento da confianga como condi¢éo para que haja sucesso na colaboragdo
presente e, mais ainda, como uma garantia de possibilidade para futuros projetos colaborativos.

Um aspecto discutido por Brundenius, Lundvall e Sutz (2009) € o papel das
universidades como agente da geracdo de inovacdes tecnoldgicas, especialmente nos paises em
desenvolvimento, por possuirem grande presenca internacional em suas estruturas industriais
e, também, pelos desafios que estes paises enfrentam a nivel local.

Brundenius, Lundvall e Sutz (2009) apresentam os desafios para as universidades dos
paises em desenvolvimento. Eles apontam que as experiéncias bem sucedidas nesses paises
concentraram-se em casos e setores especificos, como o campo da biotecnologia e 0 campo das
ciéncias da vida. Nesse sentido, houve a expectativa de que as universidades dos paises em
desenvolvimento pudessem repetir o sucesso de desenvolvimento ocorridos nos Estados
Unidos, por exemplo. Porém, para a maioria das firmas desses paises 0 mais importante link
com as universidades restringe-se a contratacdo de pessoal provindo dos cursos de graduacao

universitaria.

[...] existe a tendéncia de generalizacdo a partir dessas expectativas, e usar essas
excecBes como a base para estratégias gerais de mudanga nas universidades [...]
existem certas firmas, especialmente do setor farmacéutico e a indistria de softwares,
que tem o interesse em continuar cooperando com pesquisadores da universidade além
do simples recrutamento de bons alunos da graduagdo (BRUNDENIUS, LUNDVALL
e SUTZ, 2009, p. 319).

Por fim, Brundenius, Lundvall e Sutz (2009) discutem por que universidades em paises
em desenvolvimento exibem bons resultados de pesquisa e boa qualificacdo dos estudantes,
mas ndo sao habeis em mobilizar esse conhecimento para propdsito de desenvolvimento. Tendo
em vista essa condicdo, eles afirmam que é um motivo a mais para aproximar os links com as
universidades visando o aumento da participacdo destas no desenvolvimento econdmico.
Especialmente em paises como Brasil, Cuba ou Uruguai, onde uma proporc¢ao significante de
esforcos de pesquisa esta localizada nas universidades (BRUNDENIUS, LUNDVALL e SUTZ,
2009).
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No caso brasileiro, Suzigan e Albuquerque (2011) apresentam uma andlise histérica da
relacdo de universidades com empresas com vistas a solucdo de problemas industriais desde o
periodo imperial. A questdo que se procura entender é por que houve uma estruturagéo tardia
do SNI brasileiro e porque a institucionalizacdo das relagdes entre pesquisa e desenvolvimento
de produtos se deram de forma timida e localizada. Segundo esses autores, as grandes razdes
para esse atraso foram a criacdo tardia de universidades (a partir da década de 1920) e institutos
de pesquisa e na industrializacdo atraleada ao também tardio inicio das institui¢des e financeiras
do Brasil.

Com relacdo a atividade de pesquisa cientifica, as iniciativas eram restritas a alguns
setores como mineralogia, agronomia e zoologia. Os autores tracam uma linha evolutiva das
universidades, da pesquisa cientifica, do setor industrial, das instituicbes financeiras e da
atuacdo do governo com o intuito de mostrar a relacdo entre o inicio tardio da formagdo de um
SNI que promovesse 0 avanco técnico e cientifico. Alguns casos espacados de interacdo bem
sucedida das universidades foram levantadas, entre elas, as contribuices do IPT para o
desenvolvimento da industria do cimento nos anos 1930, época do governo Vargas (SUZIGAN
e ALBUQUERQUE, 2011).

J& Righi e Rapini (2011), com base dos dados do Censo de 2004 do Diretorio dos grupos
de Pesquisa do CNPq, buscaram mapear quantitativamente a interacdo entre universidade-
empresa realizada no Brasil. Dentre esses dados, 0s que se destinavam ao setor produtivo foram
divididos em diversos tipos de relacionamentos, o que incluiu um rol de relacionamentos a

divisdo de canais “formais”e “informais”, conforme pode ser visto na tabela abaixo:

Tabela 1- Canais de relacionamento
Tipo de relacionamento Definicao

Atividade de consultoria técnica Pode ser entendida como a contratacdo do grupo de pesquisa para a
realizagdo de uma atividade de consultoria, como a solugdo de um
problema pratico, ou diagndstico de problemas e gargalos que

dificultam o crescimento da empresa.

Atividades de engenharia ndo Consistem no desenvolvimento de produtos e equipamentos em

rotineira conjunto entre o grupo de pesquisa e a empresa.

Desenvolvimento de software para 0 Implica um acordo entre o grupo de pesquisa e a empresa em que é
parceiro desenvolvido, em conjunto, um software que atenda aos interesses da

empresa.

Fornecimento de insumos materiais Pode ser visto como um relacionamento de compra de produtos

pelo grupo de pesquisa apenas.
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Pesquisa cientifica com consideracdo Pode ser entendida como a contratacdo do grupo de pesquisa para
de uso imediato dos resultados solucionar um problema da empresa em conjunto com seus
pesquisadores, ou para desenvolver um produto especifico.

Pesquisa cientifica sem consideragdes E aquela em que os grupos e empresas desenvolvem novas linhas de
de uso imediato pesquisa. Tal tipo de projeto tem como fundamento utilizar os
conceitos da ciéncia bésica e, se possivel, contribuir para o avango
dessa area. Nao tem como objetivo a solugdo de um problema pratico

e nem o desenvolvimento de produtos pré-determinados.

Transferéncia de tecnologia Pode ser caracterizada na compra de um pacote tecnoldgico
desenvolvida pelo grupo de pesquisa  desenvolvido no grupo (como o licenciamento de patentes) ou pela

simples compra de produtos desenvolvidos no grupo de pesquisa.

Treinamento de pessoal do parceiro Pode envolver desde a participagdo em cursos, até o desenvolvimento
pelo grupo de dissertacdes e teses.
Fonte: (RIGHI e RAPINI, 2011, p. 50).

Observou-se, a partir das analises dos dados, que os relacionamentos mais presentes
dentro das interacdes entre universidade-empresa no Brasil se ddo nas regides Sudeste e Sul,
maior parte deles realizados em Sdo Paulo. Ao analisar as areas de conhecimento mais
interativas, as Engenharias e as Ciéncias Agrarias sdo as que mais se destacam. Com relacao
aos tipos de relacionamento mostrados no quadro acima, 0s que apresentaram maior numero de
interacdo sdo as atividades de Pesquisa cientifica com e sem uso imediato e a transferéncia de
tecnologia desenvolvida pelo grupo de pesquisa (RIGHI e RAPINI, 2011).

Um ponto comum da literatura (nacional e internacional) sobre transferéncia de
tecnologia é a realizagcdo de um diagndstico elencando os obstaculos e os aspectos facilitadores
a interacdo universidade-empresa para a transferéncia de tecnologia.

Um obstaculo frequentemente citado nos trabalhos académicos é a burocracia das

universidades. Siegel, et. al. (2002) afirmam que essa queixa ndo parte apenas de membros das
empresas, mas também dos pesquisadores universitarios. Ambos acreditam que as
universidades® seguem protocolos rigidos que, em muitos casos, tém clausulas ndo claramente
especificadas, que geram morosidade ao processo.

Siegel et al. (2002) discutem o que estd por tras das diferentes barreiras a interacao

universidade-empresa, que foi caracterizado como “problema dos dois mundos”. Ele atribui a

isso o fato de cada um dos grupos de atores ndo apreciarem dos objetivos, cultura e restrigoes

do outro, o que € condicionante para o surgimento de outros obstaculos.

3 A universidade aqui, refere-se a seu corpo administrativo e burocrata exclui-se, por exemplo, os pesquisadores.
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Por exemplo, ao entrevistar empresarios e membros de P&D de empresas que
participaram de processos de transferéncia de tecnologia com universidades do setor de
farmacia e biotecnologia, Siegel et al. (2002) identificaram por parte destes profissionais que
0s cientistas universitarios enxergam tecnologia em funcdo de um mercado de bilhdes de
dolares, logo a invencdo desenvolvido por eles deverd custar milhGes de délares. Existe
dificuldade de entendimento por parte dos cientistas dos investimentos necessarios para que 0
produto chegue até o mercado e do risco envolvido em se investir em um produto em estagio
inicial de desenvolvimento (SIEGEL, et al., 2003).

J& Closs e Ferreira (2012), em funcdo dessas diferencas culturais, relatam o

aparecimento de ruidos, principalmente na comunicacdo ao longo desse processo. Povoa

(2008), por outro lado, aponta a questdo dos diferentes horizontes de tempo adotados por

empresas e universidades e divergéncias quanto as prioridades (de um lado o interesse na
pesquisa e, do outro, o interesse na producao).

Cruz e Segatto (2009) caracterizaram processos de comunicacdo em acordos de
cooperacao tecnologica universidade-empresa, ao longo das suas fases de desenvolvimento. O
estudo de casos multiplos envolveu cooperacdes entre o departamento de Geologia da UTFPR
e a Petrobréas. Neles, observou-se um sentimento de desconfianca no inicio do projeto,
sobretudo devido ao tempo estipulado por ambas as partes para o cumprimento de metas. Além

disso, observou-se nas fases subsequentes problemas com relacdo as linguagens distintas,

pressdo de tempo e auséncia de reunides formais frequentes. Rosenberg e Nelson (1994), por

sua vez, apontam para a dificuldade de os cientistas académicos julgar 0 que € ou ndo uma

solucdo aceitavel para um problema. “Pesquisadores académicos sdo quase sempre incapazes

de identificar questdes mercadoldgicas para realizar boas decisdes acerca dos trade-offs
(ROSENBERG e NELSON, 1994, p. 326).
Quanto aos aspectos facilitadores, Etzkowitz (2003) destaca o potencial para a inovagéo

presente no ambiente universitario, devido principalmente ao alto fluxo de capital humano na

formacao de estudantes. Além disso, a universidades € um ambiente propicio ao surgimento de

novos campos multidisciplinares, de redes de grupos de pesquisa e do nascimento de start-up,

por exemplo.
A tabela abaixo sintetiza os principais facilitadores e obstaculos durante a negociagéo e

realizacdo do processo de “transferéncia de tecnologia”:
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Tabela 2 — Obstaculos e facilitadores a interacdo universidade-empresa

Obstéculo/ Facilitador Consequéncias praticas Ator responsavel
Obstaculo  Burocracia - Morosidade da evolucdo dos trdmites Universidade (Setor
juridicos administrativo/

- Baixa capacidade de negociacao do NIT  burocratico)

Diferentes horizontes - Desconfianca Ambos
de tempo - Ruidos na comunicagéao

Linguagens distintas - Ruidos na comunicagao Ambos
Localizagdo geografica - Auséncia de encontros formais Ambos

Problema dos dois - Dificuldades de realizar julgamentos Universidade

mundos aceitaveis (Pesquisador)

Facilitador Fluxo de capital - Absorcdo de mdao-de-obra qualificada Universidade

humano pelas indistrias (Pesquisador)
Corpo técnico - Aumenta a capacidade de pesquisas € Universidade
multidisciplinar resolucdo de problemas (Pesquisador)

Fonte: Adaptado de SIEGEL, WALDMAN, et al. (2003); POVOA (2008); CLOSS e FERREIRA (2012);
ETZKOWITZ (2003); CRUZ e SEGATTO (2009); ROSENBERG e NELSON (1994).

2.3 CONCLUSAO

Esse capitulo tratou de dois grandes temas, centrais a preparacdo do leitor para as
discussbes que se dardo em fungdo do caso empirico que serd descrito mais adiante neste
trabalho. Percebeu-se, principalmente na literatura que trata do tema interagdo universidade-
empresa, mais especificamente a interacéo para a transferéncia de tecnologia, que o fenémeno
ser descrito como “transferéncia” ndo € suficiente para compreendé-lo enquanto um processo
interativo, cumulativo e baseados na aprendizagem onde ha diversos atores participantes.
Ademais, a literatura, nacional e internacional (com maior recorréncia nos trabalhos nacionais),
faz uma analise desse fendmeno restrita a oferta e negociacao da tecnologia, ndo adentrando ao
periodo que sucede a realizacdo do acordo. Esta avaliacdo reducionista € ponto comum dentro
dos trabalhos sobre o tema. Minha intencdo sera, entdo, ultrapassar essa fronteira de analise
para além das etapas iniciais de interacdo e formalizacdo de um licenciamento de tecnologia.

Outras condicBes assumidas pela literatura serdo aqui fonte de critica. Siegel et al.
(2003) reforca a ldgica linear, assumida por boa parte dos estudiosos e politicas
governamentais, do tipo: universidade descobre, industria aplica. A figura abaixo expde a

sequéncia de etapas abordas pela literatura:
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Figura 1 — Etapas processo de “transferéncia de tecnologia”

Negociacdo da

Licenciamento
para a empresa

Descoberta Divulgacédo da

cientifica invencio Patenteamento tecnologia com

a empresa

Fonte: Siegel et al. (2003).

Essa visdo linear de todo o processo transformativo entre a descoberta cientifica e a
introducdo de um produto no mercado é compartilhada, inclusive, por uma parcela de cientistas
universitarios, que enxergam frequentemente os licenciamentos como o resultado a ser
alcancado. Existe uma tendéncia de enxergar a transferéncia de tecnologia universidade-
empresa dentro das funcGes que eles exerceram e relutam em captar a fotografia mais ampla
desse tipo de interacdo (SIEGEL, et al. 2003).

Dado isto, outros autores procuraram propor modelos que contemplem toda a
complexidade produzida pelos determinantes que atuam dentro do processo de inovacao,
discutidos na primeira subsecdo deste capitulo. Nesse sentido, Kline e Rosenberg (1986),
buscando contrapor o0 modelo linear de inovacao, apresentam o modelo “Elo de Cadeia”. Em
sua estrutura, 0 modelo abarca a natureza cumulativa, interativa e dindmica do processo de
inovacgdo. Ao fazer isto, Kline e Rosenberg (1986) apresentam mdaltiplas vias possiveis para que
as inovagOes ocorram. Incluem, por exemplo, a identificacdo das necessidades do mercado
como ponto de partida para a descoberta cientifica, uma vez que a inovagdo somente se
concretizara como tal quando houver o uso do produto. Contudo, ndo se exclui a possibilidade
que a descoberta cientifica venha a abrir novas demandas no mercado, sem que tenha sido
previamente identificada.

Outra grande contribui¢do do modelo “Elo de cadeia” é incluir o carater cumulativo das
novas descobertas, que muitas vezes partem de solucdes ja existentes dentro do conhecimento
acumulado interna e externamente. Outras vezes, porém, faz-se necessario a investigacdo de
um dominio novo de conhecimento, para isso recorre-se a atividade de pesquisa, esta - ao
contrario do que implicava o modelo linear — pode ser necessaria durante todo processo de
inovacao. Assim, a ligacdo da ciéncia a inovagdo ndo se faz somente - ou preponderantemente
- no inicio do processo de inovacao, mas ao longo de toda a cadeia.

Por fim, Kline e Rosenberg (1986) inserem no modelo “Elo de Cadeia” uma rede de
canais de feedbacks, que informam a presenca de relacdes entre as diferentes fases do processo
de desenvolvimento ou mesmo informacdes vindas do mercado, que abastecerdo a necessidade
de novas pesquisas a partir do uso do novo produto. Os canais de feedback explicitam a
importancia dos diferentes tipos de aprendizagem (learning by use, learning by interaction).
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Dentro da perspectiva interativa proposta pelo modelo “Elo de Cadeia”, o problema da
passagem da invencdo até a exploracdo comercial de um novo produto serd ampliado.
“Transferéncia” dara lugar a “Transformagao”. Este termo congrega a presenca das multiplas
forcas - seja da ciéncia, de tecnologia ou de mercado - dentro de uma rede de feedbacks e
realizacdo de pesquisas e/ou 0 acesso ao conhecimento disponivel visando resolver problemas.
Contudo, este trabalho incorporard outras forcas que influem no processo de inovacdo que
também serdo consideradas como “Transformac¢do”, como, por exemplo, forcas dos 6rgaos
regulatorios, questdes juridicas entre universidade e empresa e organizacionais da empresa
inovadora. Em suma, essa dissertacdo mostrara a presenca de multiplas transformacdes dentro

do processo de inovacao.
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3 CONSIDERACOES METODOLOGICAS

Este capitulo abordara as questdes metodologicas referentes a pesquisa. Inicialmente
sera apresentado a caracterizacdo do método utilizado, seguido por uma descri¢do das etapas
da pesquisa e das dificuldades enfrentadas por mim durante a realizagdo do trabalho.

3.1 AETNOGRAFIA HISTORICA COMO METODO

Esta pesquisa fez uso da metodologia “Etnografia historica”. Vaughan (2004) apresenta
uma sintese do proposito desse método, que € reunir passado e presente em uma explicacdo
causal. Dessa forma, a etnografia histérica diferencia-se de estudos etnogréaficos tradicionais,
estes buscam obter um retrato do mundo social estudado a partir de uma perspectiva interna
(CHARMAZ, 2009), ja a etnografia histérica, por analisar casos do passado, ndo permite
assumir esta posicdo; ao contrario, busca contrastar registros historicos para evidenciar
fendmenos sociais do presente (VAUGHAN, 2004).

Tomando o trabalho de VVaughan (2004), a autora revisita 0 metodo de pesquisa utilizado
por ela sobre o acidente da nave espacial Challenger, que explodiu instantes ap6s a decolagem,
culminando no livro “The Challenger: the laugh decision”, publicado em 1996. Vaughan
reconstruiu o percurso de sua pesquisa — desde sua motivacao até a teoria que foi construida a
partir de sua analise empirica.

Vaughan iniciou sua pesquisa codificando um enorme volume de dados obtidos, que
incluia o relatério da comissdo presidencial, as transcricbes das entrevistas feita pelos
empregados da NASA* e registros documentais dos arquivos nacionais. Ela utilizou os
documentos para identificar as pessoas que participaram em uma decisao ou evento. O método
consistia em identificar as decisbes controversas e comparar o testemunho das entrevistas
oficiais com o contetido dos registros documentais, identificando o que cada ator fez e em qual
tempo. A autora, entéo, as integrou para evidenciar todas as agdes e perspectivas individuais.
Ela comparou o processo de codificacdo e integracdo dos dados como um jogo de quebra-
cabecas, em que varias partes pequenas sao reunidas em uma parte maior.

Uma segunda parte do processo de analise consistiu em entrevistas com 0s atores que
ela tinha reunido anteriormente. Durante as entrevistas, a autora acreditava inicialmente que

elas ndo produziriam nada diferente do que ja houvera sido publicado, a menos que fizesse

4 Por se tratar de uma empresa publica, a NASA registrava todas as reunides realizadas internamente, o que deu
um volume consideravel de dados primarios para a pesquisadora.
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perguntas sobre outras questdes, baseadas em determinado entendimento da organizagao, das
caracteristicas da tecnologia e das evidéncias documentais. Porém, somente em um
determinado momento da pesquisa, quando a cronologia ja estava estruturada de uma forma
robusta, é que ela sentiu que poderia fazer perguntas que iam além daquelas que j& haviam sido
feitas no relatério da comissdo presidencial.

A terceira etapa consistiu em decifrar a tecnologia utilizada no 0nibus espacial,
especialmente dos componentes que estavam atrelados ao acidente. Vaughan descreveu a ardua
e lenta tarefa que foi decifrar e entender as questdes técnicas relacionadas ao caso, mas que era
uma tarefa necessaria para, posteriormente, relaciona-las as tomadas de decisdo e a
configuracdo social atrelada a tais decisdes.

Vaughan, entdo, comegou a escrever memorandos sobre como achar lacunas da versao
“estereotipada” e maniqueista que constava no relatorio presidencial®. Esse processo
possibilitou o desenvolvimento da teorizacdo, pois provocou na autora uma reflexdo analitica.
Essa reflexdo deu recurso analitico para a ponte - da teorizagdo do caso especifico para a teoria
geral. Habilidade que foi sintetizado por ela: “Etndgrafos que se engajam com a historia
desenvolvem uma traducdo Unica do problema, das quais eles teorizam a cultura, estrutura e
historia a partir de documentos criados por outros” (VAUGHAN, 2004, p. 337).

Por fim, para se construir uma teoria, é necessario a analise de outros casos e comparar
com o caso pesquisado. Segundo Vaughan, o pesquisador ao fazer isso deve procurar responder
as seguintes perguntas: “Como o meu caso ¢ analogo ou diferente a outros casos que possam
guiar e validar minha teoria para outros casos? Existe alguma estrutura genérica que pode ser
identificada? Quais sdo suas implicagdes tedricas?” (VAUGHAN, 2004, p. 340).

Na proxima subsecdo pretende-se tracar o percurso metodoldgico da pesquisa que deu
origem a esta dissertacdo. Contudo, ao contrario da motivacao da socidloga de partir da pesquisa
empirica para se construir uma teoria, aqui o objetivo serd mais modesto. Nao é proposito deste
trabalho construir uma teoria sobre a transferéncia de tecnologia universidade-empresa, e sim
avangar a teorizacdo sobre o tema. De todo modo, serd mostrado a evolucdo da pesquisa
realizada, identificando os pontos em comum e dissonantes do procedimento realizado pela
autora do caso Challenger e, da mesma forma que ela, serdo destacados os “erros” cometidos,

bem como as idas e vindas do processo analitico por mim realizado.

5 O maniqueismo esta associado a conclusio do relatorio comisséo presidencial, que contrapunha o comportamento
dos diretores (vistos como gananciosos, portanto maus) e dos engenheiros (preocupados com o0s riscos do
lancamento, logo bons).



33

3.2 CONDUCAO DA PESQUISA

Ao todo, a pesquisa de campo contemplou um periodo de quinze meses divididos em
cinco etapas: (1) imersdo inicial, (2) coleta e andlise de tracos historicos, (3) realizacdo das
entrevistas, (4) visita @ empresa licenciante e (5) transcri¢cGes e analise dos dados. A figura

abaixo as apresenta cronologicamente:

Figura 2 — Cronologia da pesquisa

mar-18 jun-18 set-18 jan-19 abr-19 jul-19 out-19

Imersao inicial

Coleta e analise de tragos histéricos

Realizagdo das entrevistas

Visita a empresa

TranscrigOes e analises dos dados

Fonte: Elaborado pelo autor.

A etapa de imersao ocorreu em um periodo de quatro meses. Participei de um grupo de
pesquisa junto a outras pesquisadoras (uma de mestrado e outra de doutorado) em parceria com
0 Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica (NIT) da UFMG. O intuito desse grupo era auxiliar o NIT
a aumentar o nimero de tecnologias da universidade que chegam ao mercado. Nesse periodo,
foi possivel conviver com as praticas de um NIT e aprofundar os conhecimentos nas areas de
propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia.

Nas primeiras reunides do grupo de pesquisa com os membros do NIT, observou-se que
as atividades realizadas pelo nucleo apds a celebracdo de um contrato de licenciamento eram
limitadas, restringindo-se ao recebimento de royalties e acompanhamento juridico. A partir dai,
delimitei que o objeto de pesquisa seria investigar o periodo posterior ao licenciamento com
vistas a elucidar aspectos até entdo ocultos, uma vez que essa atividade de acompanhamento
desse periodo ndo fazia parte do rol de atuacéo do NIT.

Ao contrario de Vaughan, nenhuma teoria pre-concebida foi utilizada inicialmente. Nem

para buscar uma confirmacdo empirica (que foi 0 caso da autora), nem para ancorar o0
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procedimento de analise dos dados. Dessa maneira, poupei tempo e dei um direcionamento
efetivo a pesquisa. A identificacdo do objeto a ser pesquisado foi construido observando uma
demanda do NIT da UFMG, que era o estudo do periodo posterior a efetivacdo do
licenciamento. O mesmo nédo pode ser afirmado sobre a interpretacdo dos dados do campo. Da
mesma forma que a autora, foram vérias modificacGes do tipo de analise feita, bem como da
teorizacao que fui construindo a medida que a andlise e coleta dos dados evoluiam.

Ap0s a delimitacdo do objeto de estudo, realizou-se uma pesquisa exploratoria com as
tecnologias ja licenciadas que geravam royalties para a UFMG®. O objetivo foi verificar se o
periodo desde o licenciamento até o inicio do recebimento de royalties e se 0 comportamento
destes no tempo variavam em funcdo de critérios pré-definidos, tais como: o segmento de
origem da tecnologia (se era biotecnologia, engenharia ou tecnologia da informacédo) e a
participacdo ou ndo do pesquisador inventor como sécio da empresa licenciante. A partir dessa
andlise, observou-se que ndo havia correlagcdo nem entre o tempo até o inicio dos recebimentos,
nem quanto ao comportamento do histérico dos royalties recebidos a partir dos critérios
levantados.

Minha primeira busca em identificar categorias que me ajudassem a estudar o periodo
pos licenciamento foi equivocada. Apesar disso, a apresentacdo dos resultados dessa analise
aos membros do NIT propiciou que se levantassem questdes determinantes para direcionar a
pesquisa, entre elas destaco duas: o que estava atrelado ao sucesso comercial de uma tecnologia
licenciada? Seria possivel o NIT atuar como agente acelerador do tempo entre o licenciamento
e a exploracdo comercial?

A estratégia para buscar respostas a essas indagacdes era escolher um caso do passado
de sucesso e fazer uma etnografia histdrica dele. Procurei, entdo, levantar os casos de maior
sucesso. O balizamento do que era ou ndo um “sucesso” passou por um crivo analitico de fatores
quantitativos — receita gerada em royalties e o tempo de permanéncia no mercado — além de
fatores qualitativos — a indicacéo de colaboradores do NIT dos casos interessantes e 0 prestigio
que o produto desenvolvido tinha no meio académico e na sociedade. Seis licenciamentos foram
identificados. O caso do licenciamento de uma proteina recombinante que foi desenvolvida até
tornar-se uma vacina para o combate da Leishmaniose Visceral Canina foi escolhido por
apresentar caracteristicas especificas que, a principio, se mostraram relevantes para que 0

objetivo da pesquisa fosse alcancado. Nesse quesito, destaca-se o periodo consideravel entre o

¢ O recebimento de royalties, ndo é a Gnica forma de remunerar um licenciamento, ha o pagamento de taxa de
acesso, por exemplo. Mas o uso apenas dos royalties € um indicador que a tecnologia gerou um produto que estava
sendo comercializado.
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licenciamento e a exploragdo comercial (quatro anos) e os resultados econémicos expressivos
apos seu langcamento. Dessa forma, haveria condicdes de investigar as razdes desse lapso
temporal do licenciamento da tecnologia até o lancamento do produto, a0 mesmo tempo que
seria possivel explicar o desenvolvimento tecnol6gico que ocorreu ap0s a parceria com a
empresa.

Apbs a identificacdo do caso de estudo, iniciou-se a coleta e analise dos tracos historicos.
Analogamente a estratégia adotada por Vaughan, os tracos foram utilizados para que fosse
possivel identificar os eventos mais importantes e os respectivos atores envolvidos. A partir
dai, o primeiro estagio da analise foi utilizar esses documentos para construir uma primeira
versdo da cronologia do caso.

Porém, no momento da coleta e analise dos tracos as dificuldades comecaram a aparecer.
Vaughan descreve as dificuldades vividas por pesquisadores etnograficos. Ela faz isso relatando
seus proprios erros durante sua pesquisa, trés deles sdo destacados:

o A escassez ou abundancia de dados: dificulta a montagem da cronologia da historia
e de estabelecer relacdes com os atores que participaram.

o Compreensdo dos aspectos técnicos: em geral os pesquisadores ndo tém nenhuma
intimidade com a parte técnica do fenémeno estudado.

o Visbes controversas dos entrevistados: atores pertencentes a ambientes culturais

distintos podem exprimir visdes distintas sobre um mesmo evento.

O quadro abaixo compara as dificuldades relatada por ela com as vividas por mim:

Tabela 4 — Contraste e similaridade das dificuldades entre o caso Challenger e o da Vacina para LVC
Dificuldade do pesquisador Caso Challenger (VAUGHAN, Caso da Vacina para Leishmaniose

2004) Visceral Canina
Escassez ou abundéancia de Teve abundancia de dados, o que Predominou a escassez. Os tragos que
dados representou um problema para obtive acesso eram  restritos a
agrupar e reconstruir documentacdo do NIT referente aos

cronologicamente toda a histéria.  assuntos da esfera juridica. Ao contrario
de Vaughan, ndo obtive qualquer registro
documental por parte da empresa
pesquisada.
Compreensdo dos aspectos A autora ndo tinha qualquer Foi necessario muito estudo para
técnicos intimidade com a tecnologia compreender minimamente os aspectos

envolvida e foi estudar um setor técnicos a ponto de conseguir acopla-los a




36

que é conhecido pela tecnologia de

ponta.

dindmica social e das contribuiges
dificuldade

semelhante a vivida por Vaughan

individuais dos atores,

Visdes controversas dos

entrevistados

Os dois grupos centrais de sua
analise eram o0s engenheiros e
diretores que viam 0 mesmo
evento de maneira distinta.
Contudo ela utilizou essa diferenca
a favor da construgdo da sua
andlise. Através desse conflito, ela
conseguiu explicar o ambiente

institucional da NASA.

No decorrer da pesquisa me deparei com
diferentes visfes sobre 0 mesmo evento.
Um dos conflitos que emergiram foram as
diferencas  culturas do  ambiente
académico e industrial. Essa controvérsia
foi utilizada para corroborar com um
conceito existente na literatura conhecido
como “dois mundos”, que ajudou na

explicagdo do fen6meno, contribuindo

assim para teorizacao deste trabalho.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Para a fase de entrevistas, busquei acesso inicial aos pesquisadores inventores, ja que
eram atores de um grupo social relevante. Para identificar quais outros atores eram relevantes
ao caso, utilizei o conceito proposto por Collins (1983), do método “bola de neve”, em que cada
pessoa entrevistada indica 0 nome de outras que consideram relevantes para falar sobre o tema
investigado. Desta forma minimiza-se o risco de deixar de lado algum personagem importante
ou dar destaque a um ator com papel reduzido. Ao todo, onze pessoas foram entrevistadas, que
incluiam os pesquisadores inventores, empregados que trabalharam (ou ainda trabalham) na
empresa licenciante, membros do NIT que participaram das negociacGes, além de outros
pesquisadores que vieram a contribuir em certos momentos do desenvolvimento do produto
estudado. As entrevistas foram semiestruturadas e busquei entender a trajetoria anterior do ator,
como ele entrou no caso, qual foi sua contribuicdo, como foi a interacdo com outros atores,
quais dificuldades apareceram e como foi dado solucéo a elas.

Durante a realizacdo das entrevistas foi que emergiu a grande alteracdo da analise até
entdo adotada no estudo. Havia estruturado a minha pesquisa para entender o0s aspectos do pds-
licenciamento que viessem a ajudar o NIT a elaborar politicas para acelerar o tempo entre a
realizacdo do licenciamento e o lancamento do produto. Foi ai que percebi, a partir dos dados,
gque 0Ss aspectos que perpassavam o0 caso (e.g. técnicos, juridicos, organizacionais,
regulamentais, mercadol6gicos) eram a categoria central a ser estudada, e ndo uma teoria para
propor um meio de acelerar o processo do licenciamento até o inicio do recebimento de

royalties.
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A partir dai pude evoluir a teorizagdo que estava construindo. Percebi que cada aspecto
identificado sofria uma transformacéo ao longo do tempo e que seria de grande valia descrever
e conectar todas essas transformacoes, em funcéo dos atores participantes e da contribuicédo de
cada um. A partir dai emergiria uma explicacéo para a configuracdo social que esta envolvida
na passagem de uma invengdo a inovagdo a partir de uma “transferéncia de tecnologia” entre
universidade e empresa.

No meio do percurso das entrevistas (outubro de 2018), realizei uma visita a fabrica
onde foi desenvolvida o produto. Conforme sera narrado no proximo capitulo, a empresa
licenciante foi vendida a um grupo multinacional no ano de 2017, logo, a configuracao
organizacional e produtiva a época da entrevista é diferente da existente no periodo analisado.
Mas foi importante para entender a dindmica do processo produtivo desse tipo de produto.

As entrevistas que iam sendo feitas eram transcritas em conjunto com a elaboragéo de
memorandos. Vaughan (2004) descreve esse processo de escrita a partir de suas reflexdes apos
as entrevistas como uma ferramenta Gtil para a evolucdo da andlise e, consequentemente, da
teorizacao realizada. Esso foi 0 momento em que inseri a revisao bibliografica ao processo de
analise, porém direcionada para discutir com categorias ja estabelecidas pelos meus dados
empiricos durante meu processo de analise. Esse processo de acoplar a teoria em um momento
posterior a coleta e inicio da analise dos dados uma grande dificuldade, que Vaughan também
relata ter passado. Porém, no meu caso a dificuldade foi de entender que eu ndo encontraria na
teoria algo do tipo “formula pronta” para explicar 0s dados coletados. O trabalho deveria ser
feito em uma légica inversa: o que dessa teoria pode corroborar com os dados ou mesmo utiliza-
los para contrapor uma teoria apresentada pela literatura.

A partir do método histérico etnografico, foi possivel construir a historia do
desenvolvimento de um produto em detalhes. Exemplos de situacdes de excecdo e de conflito
emergiram da coleta, o que contribuiu para uma teorizacdo sobre a complexa dindmica
envolvida no desenvolvimento de um produto inovador a partir de um contrato de licenciamento
de uma tecnologia descoberta por cientistas universitarios.

Descrito o quadro teorico e o percurso metodoldgico, em seguida serd narrado o caso

empirico utilizado nesta dissertacao.
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4 A TRANSFORMACAO DE UMA INVENCAO EM UMA VACINA VETERINARIA

Este capitulo tem como objetivo apresentar o processo evolutivo de uma vacina
recombinante para o combate da Leishmaniose Visceral Canina. Analisarei o percurso realizado
entre 0s anos de 2002 e 2014, que englobam a descoberta cientifica de uma proteina
recombinante até sua transformacdo em uma vacina com monopolio no mercado brasileiro,
consagrando-se como um sucesso comercial. Duas instituicfes sdo centrais nesse caminho, a
UFMG, por ser o berco da pesquisa que gerou a invencdo, e a empresa responsavel por
desenvolvé-la até se tornar um produto comercializdvel. A empresa desenvolvedora foi uma
industria nacional de medicina veterinaria de médio porte, localizada na regido metropolitana
de Belo Horizonte. A ela serd dado o nome ficticio de Vetvacinas.

A histdria pode ser dividida em trés estagios: Pré-licenciamento, Desenvolvimento Pré-
comercializacdo e Desenvolvimento Pos-lancamento. Cada fase serd narrada em torno dos
eventos ocorridos em seus diferentes aspectos constituintes (e.g. técnicos, organizacionais,
mercadoldgicos, legais). Antes dessa descricdo historica, explicarei os aspectos técnicos e
legais necessarios ao entendimento de cada fase. Ao final de cada estagio serdo feitas duas
pequenas discussdes que retomardo os temas abordados na revisdo de literatura, em
consonancia com o caso descrito neste capitulo.

A divisdo foi estruturada a partir de dois pontos de inflexdo que representam marcos de
mudanca no processo. O primeiro foi a celebragéo do contrato de licenciamento entre a UFMG
e a Vetvacinas. Antes disso, no estagio de Pré-licenciamento, configura-se o periodo no qual se
deu a invengdo da tecnologia e o inicio da interagdo entre a universidade e empresa.

Apbs a entrada da Vetvacinas, novos atores foram inseridos, o que marcou o inicio do
avanco tecnologico que abarca a introducdo de tecnologias adicionais, dos testes que provaram
a eficacia, eficiéncia e seguranca da vacina, da estabilidade do processo produtivo e o registro
do produto.

O segundo ponto de inflex&o foi o langamento do produto no mercado, momento a partir
do qual a invencdo e o desenvolvimento subsequente foram acoplados ao impacto social e
resultado econdmico. Outros atores adentraram nesse enredo e a inovacao, ap6s um tempo,
pdde ser considerada como um fenémeno consolidado. Este estudo empirico mostrard que o
desenvolvimento ndo se encerrou apés o langamento do produto. Importantes avangos foram
gerados depois da introducdo da vacina no mercado, por isso ele serd dividido em
Desenvolvimento Pré-comercializacdo e Pds-langamento.

A figura abaixo apresenta cada estdgio com o0s principais eventos ocorridos.
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Figura 3 — Principais eventos por estagio

Estégio 111 (ago/2009 a
set/2014:
Desenvolvimento Pos-
Langamento

Estagio | (jan/2002 a
jun/2004): Pré-
Licenciamento

Estagio 1l (jun/2004 a
ago/2008):
Desenvolvimento Pré-
Comercializacdo

» Execucao teste pré-

clinico * Formulagdo da vacina * Teste Clinico Fase IlI

« Planejamento teste * Teste clinico Fase Il * Introducéo da vacina no
clinico « Aumento de escala mercado

« Interesse da « Projeto e Construgio + Problemas com a
Vetvacinas na da nova fabrica instabilidade do
tecnologia « Tramite para a processo

- NegociagGes para o aprovagdo no MAPA « Imbrdglio Juridico com
licenciamento a UFMG

Fonte: Elaborado pelo autor.

Em cada fase, serd& mostrado quais atores tiveram maior presenca a partir das
contribuicdes de cada um. Essa forma permitird explicar como € necessario a interacao entre
vérias expertises para um produto ser bem-sucedido. Sera dentro dessa dindmica social, que
abarca as individualidades, experiéncias vividas e 0s acasos que colocam diferentes atores para
interagirem, que se subscreve a ideia contida no titulo do trabalho: explicar a génese da
inovacao sob a otica do trabalho. Para isso, a medida do transcorrer do caso, serdo apresentados
0s atores entrantes, o que os colocou dentro do caso, suas contribuicdes e como eles interagiram.

Os nomes dados a eles sdo ficticios.

4.1 ESTAGIO I: PRE-LICENCIAMENTO

Durante 0 estagio de Pré-licenciamento (2002 a 2004) observou-se a presenca de
transformacBes dentro dos niveis técnico/cientifico, de mercado e legal. Dois momentos
retratam o que ocorreu na esfera técnica. O primeiro, refere-se ao teste pré-clinico que resultou
na descoberta da acdo da proteina A2 no combate de algumas espécies da Leishmaniose. O
segundo contém o periodo em que houve o planejamento para o teste em cées e o0 inicio da
producdo da proteina dentro da Vetvacinas. Os aspectos de mercado envolvem o interesse da
empresa em investir no desenvolvimento do produto, que passou pela avaliagdo do mercado

para comercializacdo da vacina frente aos investimentos necessarios. J& 0s aspectos legais
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compreendem a negociacdo para o licenciamento e definigdo das clausulas contratuais entre a
Vetvacinas e UFMG.

Essa subsecdo une a histéria de quatro atores: Reinaldo e Amélia, pesquisadores que
deram maior contribuicdo a invengdo. Claudia, por estabelecer os lagos entre a empresa e
pesquisadores. Por fim, Eustaquio, um dos donos responsaveis para que o investimento fosse
feito pela empresa.

A figura abaixo apresenta o conjunto de eventos que descrevem o periodo entre a
invencdo cientifica, no caso a descoberta da acdo imune contra diferentes espécies de
Leishmaniose pela proteina recombinante A2, até o licenciamento de know-how ser efetivado

entre a UFMG e a Vetvacinas.

Figura 4 — Linha do tempo Estagio Pré-licenciamento

Teste pré-clinico
mar/02 a dez/02
3 *
2%
2.8
<= Planejamento
teste Fase ll
out/03 a jun/04
*k
o'%» Interesse da Vetvacinas
g‘a na tecnologia
R mar/03 a out/03
= g *kk
=L
23 Negocia?éo para
S o licenciamento
@5 dez/03 a jun/04
<« *hkk
Publicagao
do artigo com St loanaamento
os resultados cooperagao UFMG -
do teste pré- tecnica Veriac
clinico etvacinas
jan/03 out/o3 jun/o4
Principais atores:
* Pesquisadores UFMG (Grupo de pesquisa Reinaldo); *** Pesquisadores UFMG (Reinaldo e Amélia) - Vetvacinas (Claudia e Eustaquio);
** Pesquisadores UFMG (Reinaldo e Amélia) - Vetvacinas (Claudia); **** Pesquisadores UFMG - Vetvacinas - NIT UFMG

Fonte: Elaborado pelo autor.

Para detalhar e mostrar o impacto dos aspectos juridicos e normativos no
desenvolvimento da vacina serd necessaria uma breve explicacdo sobre os agentes que
promovem a inovagdo no Brasil e 0s principais mecanismos que envolvem a transferéncia de

tecnologia entre universidade e empresa no Brasil:
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Quadro 4 — Introducdo aos aspectos juridicos (Estagio Pré-licenciamento)

A comercializacdo de tecnologias e conhecimentos produzidos nas universidades e centros de pesquisa
foi regulamentada com a Lei de Inovacéo do Brasil (n°. 10.973), promulgada em dezembro de 2004. A grande
medida introduzida por essa nova legislagdo foi obrigar todas as Institui¢es de Ciéncia e Tecnologias (ICT’s),
das quais as universidades estdo incluidas, a criarem estruturas responsaveis pela gestdo do patriménio
intelectual produzido internamente e executar praticas que conduzam uma politica institucional de estimulo a
inovacdo, tais estruturas foram denominadas de Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica (NIT). No caso da UFMG, o
NIT foi criado em 1997 e é conhecido como Coordenadoria de Inovagdo Tecnologica (CTIT).

O NIT é responsavel, por exemplo, pelas atividades de: redacdo e pedidos de patente, registro do
licenciamento junto ao Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), divulgacdo das tecnologias
desenvolvidas pela universidade, valoracdo e conducdo das negociacOes de transferéncia de tecnologias com
empresas interessadas. Nos casos em que uma Transferéncia de Tecnologia € negociada, o NIT tem tanto o
papel de fomentar para que as tecnologias da universidade cheguem as empresas, como resguardar os direitos
da universidade sobre sua propriedade intelectual.

A Transferéncia de Tecnologia é formalizada por meio de contratos de licenciamento. Este instrumento
pode ser feito em duas modalidades: o licenciamento de patentes, que autoriza a exploracdo de patente
depositada no Brasil, ou a licenca de know-how, para o caso de tecnologias ndo protegidas junto ao INPl. Ambos
sdo concedidos por tempo determinado, mas com a possibilidade de prorrogacdo por meio de aditivo contratual.

Neste caso em especifico, ocorreram os dois tipos de licenciamento. Inicialmente, em junho de 2004
foi realizado licenciamento na modalidade know-how, pois j& havia sido publicado um artigo pelos inventores,
que inviabilizava um pedido de patente naquele momento. Posteriormente (julho de 2006), ja com a tecnologia
em um estagio evolutivo mais avancado, o pedido de patente foi protocolado no INPI e o licenciamento foi
alterado de modalidade.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Para que o estagio de Pré-licenciamento seja melhor compreendido sera apresentado
breve explicacdo no quadro abaixo sobre alguns pontos sobre a Leishmaniose Visceral e sobre

as vacinas de base recombinante.

Quadro 5 — Introducdo aos aspectos técnicos Estagio Pré-licenciamento

A leishmaniose é uma doenca causada por protozodrios intracelulares do género Leishmania. Trés espécies, L.
donavani, L. infantum e L. chagasi sdo responsaveis pela forma mais grave da doenca, denominada
leishmaniose visceral (LV), também conhecida como Calazar. Nas américas, a L. chagasi é a principal espécie
responsavel pelas formas clinicas da LV, apesar de haver relatos de visceralizagdo provocada por L.
amazonenses (MALAFAIA, 2009).

Em Minas Gerais, a transmissdo da LV ocorre por meio de insetos de habitos noturnos (da espécie Lutzomyia
longipalpis) denominados flebotomineos, que sdo menores e mais frdgeis que mosquitos e pernilongos. Os

hospedeiros vertebrados incluem uma grande variedade de mamiferos, principalmente, roedores e canideos,

mas podendo aparecer em outros grupos de animais, entre eles o ser humano (MALAFAIA, 2009).




42

A dindmica de transmissdo da doenca pode ser explicada em funcdo do ciclo de vida do parasito. Inicia-se
quando a inseto fémea suga o sangue de um hospedeiro infectado. Nesse processo, a saliva do flebotomineo
entra em contato com o tecido do hospedeiro e assim o parasito infecta 0 mosquito (processo conhecido como
repasto sanguineo). Apos alguns dias no interior do inseto, o parasito inicia sua reproducao e torna-se infectante.
Ap0s cada novo repasto sanguineo, o relaxamento dos musculos responsaveis pela succdo provoca o refluxo
dos parasitos, infectando o novo hospedeiro vertebrado (MALAFAIA, 2009).

O cdo possui um papel importante no ciclo de transmisséo, ndo s6 como reservatorio domeéstico da doenga, mas
como elo essencial na manutencdo da cadeia epidemioldgica da LV, chamada nesse contexto de Leishmaniose
Visceral Canina (LCV). Cdes soropositivos, mesmo assintomaticos, podem ser fonte de infeccdo para
flebotomineos. Em regifes onde a LV é endémica, a prevaléncia da infec¢do canina supera e precede a
prevaléncia da doenca humana. Alguns animais podem permanecer por longos periodos sem apresentar
nenhuma sintomatologia da doenga, mesmo estando infectados (JOSEFSBERG e BUCKLAND, 2012).

Desde os anos 1980, com a propaga¢do da doenca principalmente devido ao processo de urbanizagdo, as
medidas tradicionais de controle tém sido: a reducdo da populacao de insetos, diagndstico da infeccdo canina,
com a eliminac&o dos cdes positivos, e tratamento dos casos humanos (JOSEFSBERG e BUCKLAND, 2012).
O diagndstico da LVC vem se apresentando como um problema para os servi¢os de salde publica,
principalmente devido a inexisténcia de testes confiaveis que apresentem ao mesmo tempo baixo custo e facil
implantacdo e operacionalizacdo na rotina de servi¢os. O Ministério da Saide recomenda que o diagnostico
laboratorial da LCV seja baseado nos exames sorolégicos ou parasitologicos. O exame sorolégico verifica se o
animal apresenta anticorpos contra o patégeno através de técnicas que medem a quantidade de anticorpos. Esse
exame € 0 que apresenta 0 menor custo operacional, porém ndo é 100% confiavel. Corre-se o risco que o teste
diagnéstico gere um falso negativo, pois o animal infectado s6 comegara a produzir anticorpos contra o
patdgeno cerca de trés meses apds a infeccao, momento chamado de soroconversédo (SILVA, 2015). J& o exame
parasitoldgico é o método de maior certeza, que acontece mediante ao exame microscopico do tecido do animal.
Esse tipo de exame é desejavel e oferece seguranca ao profissional nas decisfes de conduta na rotina da clinica
individual. Entretanto, por ser muito mais caro, ele € inapropriado para estudos epidemioldgicos de grande
escala e, principalmente, para subsidiar as a¢des de controle.

Uma outra medida de controle que ja vem sendo utilizada e apresenta resultados expressivos é a vacina¢do dos
animais. Dentre as vacinas canina desenvolvidas, uma delas, a que se refere o caso, possui base tecnolégica de
origem recombinante, sendo assim faz-se necessario aprofundamento sobre o tema.

A maioria das vacinas utilizadas no combate de doencas utilizam, como formulagdo tradicional, o patdgeno
(viral ou bacteriano) em sua forma viva atenuada ou a forma inativa purificada. O objetivo da vacinagdo ¢,
portanto, ao introduzir o patégeno no organismo do hospedeiro, induzir o seu sistema imune a produzir
anticorpos especificos para o combate daquele agente, evitando uma infeccéo futura. Qualquer organismo que
apresente essas propriedades é chamado de antigeno.

Nos anos 1970, com o nascimento da biotecnologia e o dominio das técnicas de manipulacdo genética,
descobriu-se a possibilidade de produzir uma proteina de interesse inserindo um trecho do seu codigo genético
dentro da estrutura da molécula de DNA, em geral de uma bactéria. Esse conhecimento foi aplicado ao
desenvolvimento de vacinas. Para isso, primeiro identifica-se um trecho de genes especifico do patégeno, que

é entdo inserido dentro da cadeia genética do DNA da bactéria. As novas células geneticamente modificadas,
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conhecidas como cepa bacteriana, passam por um processo de agitacdo e centrifugacdo que estimulam a
replicacdo do seu codigo genético. Elas entdo passam a sintetizar proteinas com a informacéao genética do agente
causador da doenga, processo chamado de “expressao”.

Ha duas grandes vantagens dessa tecnologia em relagdo as vacinas tradicionais. A primeira, € se evitar a
exposicdo do organismo causador da doenca, tanto para 0 paciente quanto para os que tém contato com o
patdgeno durante o processo produtivo, ou seja, a expressdo de proteinas recombinantes é um método moderno
de desenvolvimento de vacinas que retira a presenca do organismo infectante do sistema, evitando os problemas
descritos acima. Um segundo beneficio é evitar contaminagdes por particulas toxicas presentes no antigeno
atenuado ao individuo vacinado. Isso porque, no processo de expressao bacteriana, € possivel obter moléculas
extremamente puras (JOSEFSBERG e BUCKLAND, 2012).

Fonte: Adaptado de MALAFAIA (2009); JOSEFSBERG e BUCKLAND (2012) e SILVA (2015).

4.1.1 Primeiro teste

No ano de 1995, o professor Reinaldo formou um grupo de pesquisa na area de
Imunoparasitologia. O objetivo do grupo era pesquisar, em nivel molecular e celular, a resposta
imunoldgica de diversos hospedeiros vertebrados a acéo de parasitas como Trypanosoma cruzi,
Leishmaniose sp e Toxoplasma gondii. Em sua trajetoria como pesquisador seu campo de
pesquisa direcionou-se para estudos em fendmenos de imunologia e o papel do sistema imune
em doencas causadas por protozoarios.

Sete anos depois, Amélia desenvolvia estudos com proteinas recombinantes, mais
especificamente, buscava proteinas candidatas a serem testadas como antigenos contra
diferentes espécies de protozoarios causadores da Leishmaniose. Ao iniciar seu Pés-doutorado,
Amélia iniciou uma pesquisa dentro do laboratdrio coordenado pelo prof. Reinaldo. Esse acaso
dos dois pesquisadores trabalhando no mesmo laboratdério foi a juncdo que deu origem a essa
historia.

A partir de testes em camundongos, Amélia identificou que a proteina recombinante A2
induzia uma resposta imune satisfatoria em animais infectados por diferentes espécies do

protozoario causador da Leishmaniose. Reinaldo relatou como foi esse momento:

A gente mexia com proteina recombinante e ela [Amélia] resolveu testar contra
leishmania e foi uma grata surpresa quando a gente observou que funcionou. No
comego a gente estava com 0 pé atrds, mas testamos varias vezes e vimos que
funcionou. A vacina funcionava bem em camundongos, ai foi publicado o trabalho
(Reinaldo).

Embora os resultados dos testes com a proteina A2 em camundongos tivesse sido

satisfatdrio, tendo rendido, inclusive, publicagdo em periddico internacional (COELHO, et al.,
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2003), ainda era cedo para afirmar que a pesquisa originaria uma vacina de fato. Havia ainda
um longo caminho de desenvolvimento a ser percorrido. Era necessario continuar com a
realizacdo de testes, agora em cdes, alem da producdo dessa proteina em larga escala. 1sso

demandaria a busca de uma empresa parceira, conforme pontuou Reinaldo:

[...] essa coisa tem que ter interesse mutuo, do pesquisador e da empresa. Porque tem
coisa que a empresa faz que a gente néo teria a menor condicdo de fazer. S&o projetos
caros a partir da hora que vocé comega a fazer o teste em cdo. Tem uma série de
processos burocraticos para aprovar o produto [...] (Reinaldo).

4.1.2 O interesse da indUstria

A entrada da Vetvacinas no percurso de desenvolvimento da vacina passa diretamente
pela historia da Claudia. Em 2002, ela acabara de ingressar no programa de doutorado de
Biologia da UFMG. Seu propésito de pesquisa era trabalhar com o desenvolvimento de um
produto. Essa intencdo j& vinha desde seu mestrado, quando ela ja estudava em uma linha

voltada a pesquisa aplicada, mas que ndo era descolada totalmente da pesquisa bésica:

[...] nosso laboratério tinha isso em mente. Desenvolver alguma coisa que tivesse
aplicabilidade real. Ndo s6 pesquisa por pesquisa. Eles até tinham uma linha no
laboratdrio que trabalhava pesquisa de base porque sem pesquisa de base eu ndo chego
a lugar nenhum. A pesquisa aplicada so vai existir se tiver pesquisa de base. As duas
tem importancia. Eles usavam um termo como se um fosse uma pesquisa que vai
desbravar, que vai dar alicerce para que outros pesquisadores usem aquele
conhecimento para dai falar assim ‘olha isso pode ter utilidade pratica para virar um
produto’. Todo mundo tende a olhar a pesquisa aplicada para o produto no mercado.
Ninguém lembra que precisa ter alguém que vai fazer a base da coisa, do
conhecimento. Sendo fica um produto mal desenvolvido, sem uma persisténcia
(Claudia).

Ao entrar no doutorado, seu entéo orientador efetivou uma parceria com a Vetvacinas.
O objetivo era buscar o apoio do setor privado, principalmente na etapa de testes, para
dimensionar o desenvolvimento de um produto para 0 combate da Parmovirose canina (a época
uma doenga muito comum em cdes) que fosse vidvel, o que acabou ndo dando resultado.
Contudo, Claudia foi contratada pela Vetvacinas e acabou abandonando o doutorado para
dedicar-se exclusivamente a sua carreira profissional. Incialmente, assumiu o cargo de
Supervisora em Biologia Molecular.

Nesse momento de transicdo da universidade para a industria, Claudia conheceu

Reinaldo tendo contato com os resultados do trabalho desenvolvido pelo grupo que ele
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coordenava. Posteriormente, no momento que ja trabalhava na Vetvacinas, a ideia de um

possivel codesenvolvimento comegou a surgir.

Eu havia acabado de entrar na Vetvacinas e havia o interesse no desenvolvimento de
uma vacina ‘Pet’. E ai nisso surge o Reinaldo. Eu sabia do trabalho dele de muito
tempo, [eu] ja estava na indistria e ai a gente pensou assim ‘caramba, porque nao
pegar um produto que ja estd concebido’? Eles [Amélia e Reinaldo] ja tem uma
proteina pronta, eles que fizeram toda a parte de isolamento da proteina, toda a parte
de pesquisa. Descobriram que funciona. Isso tudo é obra dos dois, a pesquisa € deles
(Claudia).

A partir das primeiras conversas entre Claudia e os pesquisadores Reinaldo e Amélia,
identificou-se a potencialidade que a parceria entre industria e academia pudesse gerar uma
vacina. Nesse contexto, o engajamento de um dos donos a época, o Eustaquio, foi importante
para a decisdo de se investir em um novo produto. Ele comprou a ideia acreditando na
competéncia dos pesquisadores e na viabilidade de investir no desenvolvimento de um produto

pioneiro e inovador, conforme relatado pela Claudia:

Se nao fosse o Eustaquio, nosso produto ndo estava no mercado hoje. Ele que comprou
¢ assinou embaixo de ter esse produto e falou assim ‘vamos langar um produto
recombinante no mercado e vai ser a primeira empresa nacional a ter isso’. Ndo eram
todos os diretores que apoiavam essa ideia na época. E ele bancou, falou ‘ok, nos
vamos construir a fabrica’. Ent3o ao longo do projeto, ele teve total responsabilidade
sobre aquilo... Era a menina dos olhos dele, entende? Ele sempre fala isso, a empresa
precisa inovar para andar para frente (Claudia).

Apesar do engajamento de um dos diretores nesse projeto, era necessario que 0s outros
proprietarios fossem convencidos de que esse investimento era o caminho a seguir dentro

daquele cenario incerto.

O convencimento [da diretoria] aconteceu assim: vocé tem uma empresa que hoje esta
nesse segmento, entdo eu vou reposicionar essa empresa com esse produto, o produto
similar que estad hoje no mercado custa X, entdo eu ndo posso custar mais que X
porque eu estou chegando agora. Na hora de convencer o empresario ele fala assim
‘olha vocé tem que me dar uma garantia’ porque eram milhdes, né? A gente estava
discutindo [investimento] na casa dos milhGes. Eu preciso de tantos milhGes nesse
produto e eu vou devolver esses milhdes em tantos anos e vou te reposicionar no
mercado que vocé ndo atende... eu fui aprendendo isso ao longo do tempo porque foi
o primeiro [desenvolvimento de] produto que eu participei (Claudia).

Um desafio que se impunha era o fato da empresa, embora atuasse no setor de medicina
veterinaria, ter sua gama de produtos voltados a producdo de vacinas do tipo tradicional a
animais de grande porte como bovinos e equinos. Ou seja, a Vetvacinas nunca havia trabalhado

com o setor de “Pet”, muito menos com vacinas recombinantes.
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Foi entdo necessaria uma avaliacdo estratégica de quais barreiras competitivas teriam
de ser superadas. O reposicionamento no mercado de “Pet” exigiria uma mudanga
organizacional para compreender as especificidades desse novo ninho como, por exemplo, as
exigéncias dos futuros clientes no momento que a vacina estivesse em comercializagdo. Além
disso, j& havia uma vacina contra a LVC fabricada por uma multinacional norte americana com
comercializacdo autorizada no mercado brasileiro. A concorréncia com uma farmacéutica

multinacional se colocava como um desafio adicional, como explicou Claudia:

No mercado veterinario vocé tem essas diferencas, vocé tem empresas nacionais e
multinacionais. Quando vocé comeca disputar com uma multinacional, vocé tem que
mudar o conceito, vocé tem que mudar a forma de comportamento. A gente teve que
criar uma equipe comercial propria, nés nunca fomos a uma clinica veterinaria ‘Pet’...
Ai teve que comecar a entrar em clinica Pet. Do inicio da producdo até a &rea
comercial a gente teve que mudar toda a cadeia. De trabalho, de convencimento de
forma de conversar, de abordagem, de material, informe publicitario, marketing, tudo’
(Claudia).

Por outro lado, havia uma grande oportunidade de mercado. A existéncia desse
concorrente mostrava que havia demanda para esse tipo de produto. Ademais, a composi¢éo da
vacina produzida pela industria multinacional era baseada em um extrato do patégeno, sendo
assim considerada uma vacina de formulacgéo classica (diferente da tecnologia recombinante
aqui analisada). Isso gerava um problema que o novo produto, em tese, poderia sanar: 0s testes
diagndsticos de sorologia existentes na época ndo permitiam diferenciar o cdo que havia sido
infectado do cdo vacinado. Ou seja, ap0s a vacinag¢do, 0s animais passavam a produzir
anticorpos que eram acusados pelo exame. Isso foi colocado para os diretores como uma

vantagem competitiva de se investir em um novo produto:

Na negociacdo com os diretores eu colocava para eles. A gente vai chegar com um
diferencial grande porque o produto que estava no mercado interferia no diagnéstico
e isso seria uma vantagem do nosso produto. Mostrei para eles essa vantagem
(Claudia).

A vacina ja existente seria importante para balizar os componentes que seriam incluidos
e 0 nimero de doses que seriam utilizados para os testes clinicos. Mais a frente sera mostrado,
com mais detalhes, como a vacina em desenvolvimento baseou-se no seu concorrente para a
tomada de decisdes técnicas. De todo modo, essas duas vacinas viriam a ser um caso

interessante de disputa de mercado entre “Davi” e “Golias”: de um lado uma multinacional

7 Exemplos das mudancas necessarias serdo apresentadas no transcorrer do caso.
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consolidada no setor de “Pet” e, de outro, uma empresa nacional que buscava entrar nesse

mercado.

4.1.3 Planejamento para o teste clinico

O estabelecimento da parceria iniciou-se com a celebracdo de um contrato de
cooperagao técnica entre a Vetvacinas e a FUNDEP, em outubro de 2003%. O documento tratava
do planejamento para a producao de um lote piloto dentro da inddstria para que o teste clinico
pudesse ser feito. Para isso, 0s técnicos da empresa receberam treinamento para que fossem
capazes de fazer as analises laboratoriais dentro da empresa. Além da preparacdo do pessoal,
houve a necessidade de adequar um canil, que ja existia na empresa, para realizacdo dos testes
e avaliacdo do efeito da vacina nos cées. Esse processo foi coordenado pela pesquisadora
Amélia.

A gente [os pesquisadores] participamos porque precisava de ter algumas
especificidades, por exemplo, tinha que ser telado com uma tela bem fininha. Porque
a gente estava lidando com animal infectado e, se um flebotomineo picasse um céo,
poderia transmitir para um outro animal, 0 que comprometeria a realizacao dos testes.
A gente teve que fazer essa adequacdo de acordo com as caracteristicas do
experimento que a gente estava fazendo (Amélia).

Reinaldo e Amélia elaboraram um plano de trabalho que estabeleceu os pontos a serem

desenvolvidos em parceria com a industria:

e Producdo em larga escala da proteina recombinante A2;

e Avaliacéo da resposta soroldgica dos cées a serem vacinados contra o antigeno A2;
e Associacdo da proteina com os adjuvantes Corynebacterium parvum ou Saponina;
e Desafio dos cdes imunizados®;

e Avaliacdo da carga parasitaria dos cées; e

e Avaliacdo do desenvolvimento de sintomas clinicos.

8 Fundagio de Desenvolvimento da Pesquisa da UFMG atua no gerenciamento administrativo e financeiro de
iniciativas de pesquisa, ensino, cursos e eventos, concursos e no desenvolvimento institucional das organizacGes
apoiadas. Mais a frente o estabelecimento do contrato com esse 6rgéo seria motivo de um impasse juridico entre
as partes, por isso é necessario destacar que o primeiro contrato ndo foi feito diretamente via o NIT da UFMG,
mas sim com um 6rgdo de fomento vinculado a universidade.
9 Desafiar é expor o organismo do cdo vacinado ao patogeno.
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Essa etapa marca o inicio da troca de conhecimento técnico entre os pesquisadores e 0s
membros da inddstria. Contudo, para que a empresa tivesse o direito legal a producdo da
proteina recombinante, era necessario firmar o contrato de licenciamento da tecnologia entre a
UFMG e a Vetvacinas.

4.1.4 Negociando com as diferencas

O acordo de licenciamento foi negociado no NIT da UFMG com a participacdo de
representantes da empresa (que sera resumida a participagdo da Claudia®®) e dos pesquisadores
Reinaldo e Amélia. O papel dos membros da NIT era resguardar os direitos da UFMG e
coordenar o processo para que ele fosse conduzido dentro da legalidade.

Nessa época (meados de 2004), todas as partes tinham pouca experiéncia na conducdo
de um licenciamento universidade-empresa. Esse era o quinto contrato de transferéncia de
tecnologia firmado pela UFMG, o segundo feito pela Vetvacinas e o primeiro no qual houve
participacdo dos pesquisadores Reinaldo e Amélia. Vale lembrar que a Lei de Inovacdo do
Brasil (n° 10.973) seria promulgada em dezembro daquele ano, ou seja, o aparato legal que deu
0 arcabouco juridico a esse tipo de negociacao ainda ndo estava em vigéncia.

Os interesses distintos entre a empresa e universidade, aliados a falta de experiéncia das
partes nesse tipo de negociacdo dificultavam a obtencdo de um consenso com relacdo aos
termos do contrato. Esse panorama provocou um ambiente marcado por mal-entendidos.

Claudia relatou como eram esses desentendimentos:

Teve reunido que o nosso diretor bateu na mesa, levantou e falou que néo ia voltar
mais la. Era ‘punk’, mas era ‘punk’ assim, ndo era exclusividade daquela reunido da
indUstria. Eles [as industrias] s&o mais tensos, é outra vibe. Dentro da indUstria eu ndo
quero saber se vocé esta achando legal ou ndo, eu quero saber se vai dar retorno ou
ndo. Tem lucro? Nao adianta, é o mercado. E as vezes, quando vocé vai conversar
dessa forma na universidade eu acho que soa agressivo para eles. As vezes eles [a
universidade] falavam algumas coisas seja do prazo, seja do preco, seja do custo e
eles [a empresa] ndo aceitavam. Entdo teve reunido de briga, reunido de amizade. As
reunides iniciais eram muito imaturas. Todo mundo tinha medo de alguém roubar
alguma coisa de alguém. A gente tinha que assinar um monte de termos de sigilo. 1sso
esta certo, mas ndo com tanta frequéncia. Porque todo mundo é interessado. Eu acho
que as pessoas tém que chegar em uma reunido dessas com menos muros erguidos.
Menos pedras nas maos (Claudia).

10 Foi o ator mais importante. Responsavel por unir os pesquisadores com a diretoria, apesar da participacio de
outros membros. Mais a frente serd analisado o papel desse ator como um gatekeeper entre o conhecimento
académico e industrial e a difuséo do conhecimento externo dentro da empresa.
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Dois pontos em particular foram fontes de atrito: o valor a ser pago pela empresa para
ter acesso a tecnologia e o percentual de royalties que seriam repassados para a UFMG em
funcéo da exploracdo comercial da vacina. O conflito de interesses ocorreu devido as partes,

em especial os pesquisadores, ndo terem experiéncia em como valorar uma tecnologia.

Amélia e Reinaldo queriam vender a tecnologia pelo prego de investimento de dez
anos de pesquisa. Como eles colocaram dez anos da vida deles naquela tecnologia,
eles achavam que aquilo valia milhdes de dolares. [Por exemplo] ‘passei dez anos
pesquisando isso’, entdo minha descoberta passa a valer milhdes. Nao dava, porque
eu tinha mais cinco anos de desenvolvimento pela frente. E ai até isso ser entendido
por eles (Claudia).

Soma-se a isto a percepg¢do que os pesquisadores tinham de que a proteina recombinante
se tratava de um produto, quando, na verdade, era uma invencdo que ainda passaria por todo
um processo de transformacao. Isso ficou claro quando os custos e o tempo de pesquisa foram
planilhados e chegou-se a valores que inviabilizariam o licenciamento pela Vetvacinas.

Da mesma forma, a aliquota de royalties sugeridos pelos pesquisadores e CTIT também

era visto pela Vetvacinas como inviavel.

A empresa ndo queria pagar os royalties de X e falavam que era inviavel. Chegaram
a sugerir 15%. Do outro lado [os pesquisadores] queriam entregar um produto que ja
saisse vendendo e ai ndo dava. Eu ndo digo que teve culpa de ninguém, a indistria
quer ganhar dinheiro e o pesquisador quer ganhar o produto de qualidade. Se eles
estivessem me vendendo uma férmula pronta ‘olha esse produto aqui estd prontinho,
todo testado. VVocé so vai sair daqui e levar no Ministério para registra-lo, fazer o
scale-upe sair vendendo’. Ai ok, fazia sentido investir muito, mas ndo era o caso.
Comprar uma parte da tecnologia acontece, mas ai vocé tem que saber realmente
quanto vale aquilo (Claudia).

Apesar da falta de experiéncia dos pesquisadores em como conduzir negociag0es desse
tipo, as controvérsias geradas durante a negociacdo do licenciamento propiciaram um processo
de aprendizagem de todas as partes (pesquisadores, Vetvacinas e CTIT) sobre como convergir

interesses distintos para um consenso pratico.

Depois que todo mundo viu que ninguém estava querendo roubar ninguém e todas as
partes entenderam que 0s &nimos se exaltavam mais pela imaturidade mesmo, as
divergéncias acabaram ndo sendo uma parte ruim. Se isso ndo tivesse acontecido
ninguém aprendia. No meu ponto de vista é assim, erro ndo é erro. Erro é aprendizado.
Temos que olhar para aquilo vendo o lado bom. Foi a partir dai que eu aprendi sobre
valoracgdo de tecnologia (Claudia).
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Amélia, ao ressaltar sobre essa aprendizagem, explicou como essa experiéncia a ajudou
a entender os requisitos para que uma tecnologia consiga ser negociada com sucesso pelo setor

produtivo:

Saber avaliar 0 estagio que a tecnologia esta é vantajoso tanto para a empresa quanto
para a universidade. Sendo as patentes ficam todas paradas. Eu hoje tenho muito
cuidado [com isso], em que estagio que eu acho que esta, 0 que eu vou transformar
em patente. E necessario, primeiro, saber se aquilo ali tem um diferencial, se é de fato
uma demanda do mercado. Se foi testado corretamente, de forma independente.
Dificilmente, com a experiéncia que eu tenho, nds vamos ter empresas investindo em
desenvolver vacinas para a Leishmaniose no estagio [de desenvolvimento] que elas
estdo na universidade. Porque é muito caro pagar pelo desenvolvimento e vocé nao
ter certeza no que vai dar (Amélia).

Por fim, o contrato eximiu a empresa de arcar com um valor inicial para obter acesso a
tecnologia. Houve um entendimento por parte do NIT, que os investimentos do qual a empresa
faria futuramente, com a compra de equipamentos para os laboratorios da UFMG, pudessem
servir como contrapartida. O investimento em equipamentos, ao invés do aporte financeiro,
diminuiu as barreiras de entrada da Vetvacinas no negécio.

Definiu-se também o percentual de royalties sobre o produto liquido (receita de vendas
menos impostos). O contrato de licenciamento foi firmado em junho de 2004 na modalidade
know-how. Como ja havia sido publicado um trabalho académico com os resultados da

pesquisa, ndo foi possivel protegé-la por meio de patente naquele momento.

4.1.5 Discusséo #1: O papel do gatekeeper na identificacdo de conhecimento externo

Cohen e Levinthal (1989) definem a “identificacdo de conhecimento externo” como
uma das habilidades necessarias ao aumento da Capacidade de Absorcdo de uma organizacao,
visando o desenvolvimento de novos produtos. Eles discutem que essa habilidade provém a
partir de um conhecimento prévio acumulado, como condigdo necessaria- mas ndo suficiente -
para essa identificacdo e a subsequente assimilagdo. Os autores afirmam ser necessario uma
relacdo estreita com 0 novo conhecimento em alguma medida.

Olhando para o papel exercido pela Claudia identifica-se, no nivel individual, esse
mérito em identificar a pesquisa feita pelos pesquisadores Amélia e Reinaldo como uma
invencdo com real potencial de ser levada ao mercado. Dentro de sua trajetdria profissional,
ainda como mestranda, ela teve oportunidade de trabalhar em projetos de pesquisa que visavam
desenvolvimento de produto, mas que ndo obtiveram diferenciais suficientemente atrativos para

gue uma empresa investisse no desenvolvimento posterior. Essa experiéncia serviu como base
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de conhecimento prévio para identificar em uma pesquisa académica o potencial (ou nao) de
vingar no mercado, lembrando que a época ela ja estava na industria, 0 que complementou o
desenvolvimento da habilidade de perceber 0 que € uma invengdo propriamente promissora.

Claudia insere-se como ator com o papel que Cohen e Levithal (1989) nomeiam de
gatekeeper. A funcdo desse profissional € monitorar o conhecimento externo e traduzi-lo em
informacdo técnica compreensivel para os departamentos da empresa. No caso da Vetvacinas,
essa traducdo teve que ser feita, inclusive com auxilio de Reinaldo e Amélia, pois a empresa
n&o tinha qualquer experiéncia tanto com o nicho de mercado que seria atendido (setor de Pet),
quanto no desenvolvimento de vacinas de formulagdo recombinante.

A aquisicdo da base interna de conhecimento, descrita por Cohen e Levithal (1989),
ocorreu ao longo de todo o desenvolvimento, mas nesse primeiro estagio é possivel ver a funcao
de Claudia no convencimento da diretoria da Vetvacinas da viabilidade de se investir nessa
tecnologia. Em consonéncia com a afirmacao desses autores de que a difusdo de um novo
conhecimento depende diretamente de uma comunicacdo efetiva entre 0s membros dos
departamentos envolvidos. Para isso, € necessario que exista uma linguagem e signos
compartilhados. No caso do convencimento da diretoria, Claudia estabeleceu a linguagem de
interesse daqueles que sdo proprietarios do negdcio, que € a defesa de que o investimento no
negdcio seria lucrativo para a industria utilizando o argumento técnico que a nova vacina viria
a preencher uma fraqueza da vacina concorrente (a soroconversdo dos animais vacinados).

Nesse primeiro estagio, observa-se Claudia como ator central ao desenvolvimento da
CA da Vetvacinas, tanto na parte “voltada para fora” ao identificar e estabelecer laco
profissional com os pesquisadores inventores, quanto na difusdo do novo conhecimento

internamente.

4.1.6 Discussdo #2: O problema de atribuir valor a invencao

Apesar da confianga que a capacidade técnica dos pesquisadores aliada a infraestrutura
e recursos humanos proporcionados pela industria superaria a incerteza nesse momento inicial,
houve dificuldades para o acerto do contrato de licenciamento. Nesse ponto, foi observado a
divergéncia da percepcéo do valor da tecnologia entre pesquisadores e empresa, 0 que evidencia
0 problema das diferencas culturais - ou o problema dos “dois mundos” — abordados por Siegel
et al. (2002).

Na esséncia desse conflito esta a percepcdo de qual estagio evolutivo a tecnologia se

encontra no momento do licenciamento. Nesse caso, por terem identificado e isolado uma
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proteina com o potencial para gerar uma vacina, 0s pesquisadores inventores subestimaram o
investimento necessario ao desenvolvimento subsequente. Mapear 0s custos e tempo de
investimento e retorno sdo uma expertise que a Vetvacinas tinha, ao passo que os pesquisadores
ndo. Dessa forma, o critério de valorar a tecnologia pelo tempo e investimento na pesquisa que
deu origem & invengdo ndo é o mais adequado.

Ha entdo dois tipos de conhecimento prévio entre a transformacdo da invencdo em
produto, que devem ser colocados no planejamento do desenvolvimento: o primeiro é
identificar se o diferencial observado na invencao representa uma demanda de mercado, e 0
segundo tipo € determinar qual o caminho a ser percorrido até o produto ser langado ou mesmo
depois, de forma a viabilizar o retorno do investimento. Como essas avaliagdes requerem
expertise em esferas que extrapolam o conhecimento cientifico (e.g. de mercado, para a
aprovacao, para a producdo em escala), era natural que os pesquisadores nao tivessem
experiéncia nessa area e, por isso, ndo estariam aptos para fazer a valoracdo da invencao da
forma adequada.

A solucdo para esse problema se deu pela participacdo do NIT, que flexibilizou os
termos do acordo ao eximir a necessidade do pagamento da taxa de acesso, acordando uma taxa

de royalties que fosse mais atrativa para a universidade e para a empresa.

4.2 ESTAGIO Il: DESENVOLVIMENTO PRE-COMERCIALIZACAO

Até aqui, foram apresentados os aspectos que possibilitaram a passagem de uma
tecnologia, descoberta por pesquisadores da UFMG, para o dominio da Vetvacinas. Agora, sera
tratado o percurso de desenvolvimento até o limiar do langamento da vacina. ldentificou-se,
nesse periodo (2004 — 2008), no que tange aos aspectos técnico/cientificos, os seguintes
eventos: definicdo da formulacdo da vacina, o teste clinico Fase Il, a producdo em larga escala
da proteina recombinante e a preparacdo do relatério e conducédo dos tramites burocraticos para
0 registro do produto.

Houve também, aspectos de ordem organizacional, como o projeto e construcdo de uma
nova fabrica onde a vacina seria fabricada e foi quanto obteve-se a autoriza¢ao temporaria para
a fabricacdo da vacina, evento atrelado a um aspecto regulatério.

Houve também aspectos de ordem organizacional, como o projeto e constru¢do de uma
nova fabrica onde a vacina seria fabricada e foi quanto obteve-se a autorizacdo temporaria para

a fabricacdo da vacina, evento atrelado a um aspecto regulatorio.
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Novos atores adentraram nesse estagio com destaque para a arquiteta Sonia e a
coordenadora de producéo Eva, colaboradores da Vetvacinas. No campo da pesquisa cientifica
um grupo de pesquisa multidisciplinar ligados a Reinaldo e Amélia deu suporte ao
desenvolvimento.

O esquema abaixo apresenta cronologicamente 0 momento de cada etapa, incluindo os

respectivos atores participantes.

Figura 5 — Linha do Tempo Pré-Comercializagéo
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Fonte: Elaborado pelo autor.

O estagio de desenvolvimento Pré-comercializacdo inclui a aprovacdo da vacina no
orgdo regulamentador como uma de suas principais etapas. Por isso, cabe uma explicagédo de

como € o funcionamento desse processo.

Quadro 6 - Introducdo aos aspectos legais/regulatérios Estagio Pré-comercializacao
Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) aprovar a comercializacdo e

distribuicdo de vacinas veterinarias para a LVC, contudo, como se trata de uma zoonose (possibilidade de

transmissdo da doenca para humanos) também mobiliza o Ministério da Saude (MS). Em 2007, foi publicado a
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instrucdo normativa interministerial n® 31 no intuito de regulamentar a pesquisa, desenvolvimento, producéo,
avaliacdo, registro e renovacdo de licencas, comercializacdo e uso de vacina contra a LVC. Nele foi definido o
trAmite das quatro fases de testes necessérios para que um fabricante obtenha a licenca para a comercializacéo
da vacina. Os resultados a serem apresentados em cada fase sdo apresentados abaixo:
- Fase I: Estudos de seguranca para demonstrar a auséncia de efeitos colaterais adversos relevantes em animais
sadios, sensiveis ao agente em estudo, em condicdes de laboratdrio.
- Fase Il: Além de confirmar a seguranca, serd determinado a imunogenicidade, a via de administracéo e a dose
que serdo utilizados na Fase |11, bem como a estimativa preliminar da eficadcia em animais sensiveis da espécie-
alvo. Além disso, deverdo ser identificados métodos para diferenciar cdes vacinados de cdes naturalmente
infectados.
- Fase I11: Destina-se a realizacdo de estudos controlados, randomizados e mascarados para avaliar a eficécia
vacinal (pardmetro que expressa a reducéo de incidéncia da infecgdo nos animais vacinados comparado com o
mesmo indicador nos animais ndo vacinados).
- Fase IV: Compreende a fase de vigilancia e pesquisa pds-registro do produto.
Para o registro junto a0 MAPA € necessario a realizacdo das Fases I, Il e Il sendo de responsabilidade
requerente do pedido consultar o Ministério da Salde para emitir parecer sobre as caracteristicas do produto em
relacdo aos aspectos do programa de controle da Leishmaniose Visceral Humana.
No momento que foi promulgado a portaria, concedeu-se 0 prazo de trés anos para que as empresas realizassem
o teste clinico Fase I1l. Anteriormente, s6 era necessario o teste até a Fase |1 para a obtencéo do registro.
Depois que a empresa tenha definida uma formulag@o para a vacina e realize os testes clinicos, ela deve
comunicar ao MAPA o interesse de registro e informa-los sobre os parametros obtidos nos testes. Para isso, a
empresa deve elaborar um relatério com as informagdes do produto. Essas especifica¢des serdo usadas como
balizador para a partida de trés lotes pilotos, de forma que os lotes produzidos devem estar em consonéncia com
as informacdes contidas no relatério. Em caso de sucesso, ela recebe a autorizacao.
Apo6s o registro, o fabricante deverd encaminhar para 0 MAPA relatérios trimestrais de producdo, distribuicéo
e 0s municipios nos quais o produto esteja sendo comercializado, como também o nimero de doses vendidas
por municipio.

Fonte: (MINISTERIO DA AGRICULTURA, 2007)

Apobs a realizacdo do licenciamento, um dos grandes desafios posto a Vetvacinas foi a
producdo da vacina em larga escala. O quadro abaixo abordara resumidamente sobre as
questBes técnicas do processo produtivo da vacina:

Quadro 7: Introducdo aos aspectos técnicos Estagio Pré-comercializacao
A primeira etapa do processo ocorre com a inser¢éo de um trecho do gene do agente causador da Leishmaniose

dentro do DNA da bactéria Escherichia coli (conhecida como E-coli). O material genético modificado é
chamado de plasmideo. Logo apo6s, € gerado uma solugdo de bactérias que serdo a matéria-prima biol6gica para
a obtencédo das proteinas recombinantes (capa bacteriana). O processo até esse estagio € chamado de upstream

(a montante). O meio de cultura bacteriano é entdo levado ao fermentador, momento que ocorre a adi¢do de um

indutor (componentes catalisadores do processo de expressao). O meio € agitado e, entdo, as bactérias iniciam
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um processo de clonagem do seu material genético. O produto desse processo sdo as proteinas recombinantes.
O material resultante da fermentacdo contém particulas nadantes que ndo sdo material de interesse da indstria,
essa solugdo é separada por meio de uma filtracdo, obtendo-se apenas as bactérias e as proteinas que estéo
“emboladas” umas as outras. O processo que retira as bactérias do sistema é chamado de purificagdo. A partir
dai, o adjuvante é adicionado a formulacdo obtendo-se a vacina pronta para envase e comercializagao.
Adjuvantes sdo componentes adicionados a formulagdo com objetivo de gerar uma inflamacéo na regido da
aplicacdo da dose e, por conseguinte, aumentar o estimulo do antigeno no sistema imune do hospedeiro. Todo
esse processo, da fermentacdo até o envase é chamado de downstream (a jusante).

A figura abaixo apresenta as principais etapas do processo produtivo:

Upstream Dovwnstream
7 B 5
‘ ‘

Construgdo -
do Construcdo da Fermentacdo Filtracdo Purificacdo Adicdo do
plasmideo Cepa adjuvantee
Envaseda

Vacina

Fonte: Adaptado de JOSEFSBERG e BUCKLAND (2012).

4.2.1 Formulando a Vacina

A decisdo de qual adjuvante seria utilizado para compor a formulagéo da vacina era uma
escolha particularmente sensivel ao desenvolvimento. O componente escolhido influenciaria
nos efeitos colaterais que os cdes vacinados poderiam apresentar, teria relacdo com a
complexidade do processo burocréatico de aprovacao da vacina nos 6rgaos regulamentadores,
além de impactar diretamente na viabilidade comercial do produto no mercado.

Amélia, ao detalhar esse momento, trouxe, em perspectiva, a divergéncia entre a visao
dos pesquisadores, formados dentro do ambiente de pesquisa e da empresa, focado na

viabilidade do produto.

Inicialmente nos transferimos a cepa para a producéo de vacina e ai comegamos a
delinear o estudo. Eles precisavam produzir a proteina A2 recombinante para o
primeiro lote da vacina que ia ser usado no teste clinico ja dentro da fabrica deles. Ai
comegamos a delinear todo esse planejamento para avaliar o efeito nos cées. Essa
interface foi muito importante nesse momento ai. N6s, como pesquisadores, a gente
ndo tem muito limite na realiza¢do dos testes... vamos testar isso e isso e isso. la ficar
um experimento monstruoso. E ai a empresa veio com uma questdo que eu acho muito
importante que ¢ assim ‘olha, ndo adianta ficar testando tudo isso que vocés querem
porque eu vou ter dificuldade de aprovar esse adjuvante junto ao MAPA’ (Amélia).
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Ao ser questionada o que seria esse “ndo ter limite para a realizagdo dos testes”, ela

pontuou:

A gente imaginou o antigeno em vérias combinagdes de adjuvante. Ai seriam vérias
combinagdes de animal e tal. Ai eles falaram ‘a gente tem que usar um adjuvante que
ja esta aprovado no mercado, que tem registro. A novidade vai ser s6 o antigeno’. Ai
a gente usou a Saponina®! que induzia resposta imune adequada para a Leishmaniose,
entdo isso limitou e foi muito importante. Deu foco. A gente ndo entendia muito bem
como que funcionava a dindmica de uma empresa investindo em P&D. O processo de
desenvolvimento, ele tem que ir afunilando e tem que ser objetivo. Porque vocé ndo
tem recursos incalculaveis (Amélia).

A Saponina era o adjuvante utilizado na vacina concorrente para a LVC e que, portanto,
era um componente que ja havia sido aprovada pelo MAPA. Assim, seria menos dificil aprovar
a nova vacina usando a Saponina do que com outro tipo de adjuvante. Outro fator que
condicionou essa escolha foi o aspecto financeiro. As opcdes alternativas apresentadas pelos

pesquisadores eram vistas pela empresa como inviaveis.

Todo adjuvante potente que a universidade me oferecia custava ‘mils’. Nao dava para
vender uma vacina com adjuvante que custava ‘mils’ porque ninguém ia pagar cinco
mil numa vacina, numa dose, entendeu? (Claudia).

A decisdo por utilizar a Saponina ndo p6s fim a essa questdo. Era necessario avaliar a
reacdo da proteina recombinante com esse adjuvante especifico nos animais, afinal, como ja
explicado, a vacina existente no mercado utilizava o patdgeno atenuado como antigeno,
diferenciando-se assim da tecnologia aqui analisada. Por exemplo, necessitava-se que 0
adjuvante fosse inserido dentro da formulagdo em uma dose maior que as vacinas tradicionais
para gque a proteina gerasse a resposta imune adequada. Contudo, devido ao adjuvante ser uma
substancia que tem como propriedade desencadear um processo inflamatorio no local da
aplicacdo da vacina, havia preocupagdes com relacdo as possiveis reac@es colaterais causados
por esses Compostos.

A vacina, ela tem o componente ativo e tem o adjuvante. No caso da nossa, como era
uma proteina, ndo era nada vivo, precisava de um adjuvante potente’?. Entdo a gente
teve que trabalhar em cima de um desenvolvimento, de uma formulagéo que fosse ok

11 Extrato vegetal que, combinado com outros componentes, como o Hidréxido de Aluminio, ¢ utilizado como
adjuvante de vacinas.

12 H4 de se fazer uma diferenciacio entre processo e produto para evitar confusdes quanto ao uso de termo “vivo”.
O processo de producdo da vacina era vivo pois incluia a presenca de bactérias como meio de cultura para a
expressao de proteinas, mas o produto disso, a proteina recombinante A2, era apenas uma estrutura molecular, ndo
considerado algo vivo.
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para o animal, que estivesse ok para a resposta imune. Vocé tem varias coisas para
olhar. Uma formulagdozinha de vacina vocé precisa olhar se atende na qualidade, o
que vai gerar resposta imune, se essa resposta imune € duradoura ou ndo, 0 que eu
quero com essa resposta. Eu vou injetar num animal, e eu estou falando de um animal
que é Pet, se fosse gado... gado caiu um pelo no animal da inje¢do, ndo tem problema.
Como eu estou falando de Pet, imagina? VVocé leva seu cachorro de raca, um Frisé que
vai todo dia no Pet e toma uma vacina e cai um buraco de pele nele, fica careca. Vocé
vai querer matar o veterinario. Tem varios adjuvantes que tem reacéao local. VVocé tem
que pensar em todas essas coisas para 0 produto chegar no mercado (Amélia).

Um novo evento contribuiu para que os atores de dentro da universidade pudessem
contribuir nesse estagio de desenvolvimento. Concomitantemente ao momento que a tecnologia
fora licenciada, foi criado, em 2005, um grupo de estudos, subsidiado pelo CNPg, com o
objetivo de avancar pesquisas em vacinas de doencas negligenciadas: o Instituto Milénio de
Tecnologia e Desenvolvimento de Vacinas (IMTEV), que era coordenado pelo pesquisador
Reinaldo. A Vetvacinas tornou-se parceira do referido grupo, o que possibilitou que as

pesquisas com a formulacdo avangassem.

O Reinaldo tinha um grupo de estudos chamado Instituto Milénio, esse instituto era
formado por varios grupos e ai eu comecei a participar dos congressos. Nao s6 para
levar conhecimento como para aprender coisas, por que ali tinha uma galera que
trabalhava com o qué? Adjuvante. S6 trabalhava com adjuvante de vacina. Entdo era
riquissimo porque olha como é rico quando a universidade e a industria ficam amigos.
A industria fala ‘eu preciso disso porque o mercado precisa ser assim’, ai a
universidade fala ‘olha a gente tem essa lista que a gente precisa avaliar’. Ai a gente
foi conversar com esses pesquisadores do Instituto Milénio que sé trabalham com
adjuvantes. E ai a gente tem essa lista que a gente precisa avaliar’. Ai a gente foi
conversar com esses pesquisadores do Instituto Milénio que s6 trabalhavam com
adjuvantes. E ai a gente conheceu as varia¢fes da Saponina, as misturas da Saponina
e Hidroxido de Sédio, varias delas. Entdo a gente foi pegando tudo isso e montando a
formulag@o ja na industria. Eles falavam assim ‘gente, fizemos isso aqui’, ai eles
avaliavam para mim se a resposta esté ok, se aquela férmula induzia ou néo prote¢éo.
Esse tipo de coisa (Claudia).

4.2.2 O primeiro teste em cées

Iniciada a producéo da proteina A2 na industria, finalizada as adequagdes no canil e
definida a formulacéo da vacina havia condic¢Ges para ser dado inicio ao teste clinico Fase 1. O
teste contou com quatorze cées da raca Beagle que foram adquiridos em regides ndo endémicas
da doenca. O experimento baseou-se em vacinar uma parte da amostra de cées (sete), com trés
doses da vacina e desafia-los com uma injecao venosa contendo o parasita quatro semanas apos
a ultima dose de vacinacdo, a outra parte da amostra de cées foi inoculado um liquido placebo
(FERNANDES, et al., 2008).
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A pesquisadora Amélia coordenou o estudo e contou com auxilio dos veterinarios da
Vetvacinas. A dinamica de divisdo do trabalho entre os pesquisadores e veterinarios foi

detalhado pela Amélia:

Como o canil foi montado 4, a gente tinha que ir aplicar as doses quando a gente tinha
de infectar os animais. Toda a coleta de materiais. Eles contrataram cuidadores de
cdes, uma veterinaria para ficar acompanhando ali e qualquer problema eles ligavam
pra gente. Tinhamos que monitorar para ver se estava entrando flebotomineo 143,
Instalamos armadilhas para capturar. Eles seguiram tudo direitinho o que a gente
recomendou do ponto de vista da biosseguranca, do acompanhamento ético. Agora,
la tinha pessoas permanentemente cuidando dos animais e iamos esporadicamente no
momento que precisava coletar amostra ou fazer alguma intervencdo (Amélia).

Apos a etapa de desafio dos animais foram feitas analises soroldgicas e parasitoldgicas
a partir da coleta do material sanguineo. A primeira analise foi feita com o intuito de saber se
havia soroconversao apés a vacinacao, ja o segundo visava verificar a eficacia da vacina contra
a infeccdo. As coletas de sangue foram conduzidas seis e nove meses apos a infec¢do por um
grupo de veterinarios clinicos independentes, com o objetivo de garantir o teste cego
(FERNANDES, et al., 2008).

O resultado da analise mostrou que 0s animais vacinados permaneceram negativos apos
as analises soroldgicas, o que indicava que o antigeno A2, de fato, ndo os soroconvertiam.
Embora resultados mais confiaveis seriam obtidos somente ap6s um estudo em um ndmero
maior de animais em zonas endémicas, o teste realizado indicou que a vacinagdo poderia ser
uma medida eficaz no controle da transmissdo da doenca (FERNANDES, et al., 2008).

O ensaio clinico Fase Il terminou em julho de 2006 com o depdsito de uma patente com
cotitularidade entre a UFMG e a Vetvacinas, protegendo assim a descoberta. Neste momento,
a CTIT contribuiu com a redacéo e deposito da patente no INPI.

4.2.3 Da bancada de laboratorio a producéo industrial

Os primeiros ensaios piloto para expressdo e purificagdo da proteina recombinante A2
foram realizados em um laboratério improvisado dentro da indUstria. Essa estrutura seria
insuficiente para que o desenvolvimento da vacina avancasse. A producdo em larga escala

exigiria instalagGes mais robustas, surgindo assim, a ideia de construcdo de uma nova fabrica.

130 controle rigido contra a presenca dos flebotomineos era necessario por eles serem vetores da doenca, 0 que
garantiria que os animais ndo seriam infectados por vias naturais.
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Para que o projeto saisse do papel, trés atores foram essenciais. Eustaquio, por acreditar
na necessidade desse investimento e ser um aliado do projeto ao convencer o restante da
diretoria e investidores da importancia desse dispéndio de capital. Além da S6nia, arquiteta da
Vetvacinas, e Claudia, por conceberem o projeto das instalagdes do edificio que seria
construido.

Por se tratar de um produto derivado de organismos geneticamente modificados (OGM),
o edificio novo deveria cumprir uma série de exigéncias. Como se tratava de um conceito bem
diferente do que era necessario para produzir vacinas tradicionais, um estudo preliminar foi

feito por Claudia e Sénia visando identificar as especificidades que teriam de ser cumpridas.

Eu e Sénia estudamos OGM [Organismos Geneticamente Modificados], estudamos a
lei de biosseguranga. A gente ia para Brasilia, frequentava o0 CTNBio'* [Comiss&o
Técnica Nacional de Biosseguranca], comegamos a frequentar tudo para entender o
que era fabricar OGM em larga escala. Esse prédio tinha que permitir tudo. Ele tinha
que ter a unidade administrativa, tinha que ter recebimento de insumos. Tem a parte
de lavagem de vidraria, vocé tem a parte de producdo bacteriana, ai sai pro envase so
a proteina pura, entdo vocé tem que isolar o OGM. Um problema que teve quando foi
construir aquela unidade, era como jogar fora litros de residuo que podem apresentar
tragos de OGM? Avaliamos tudo isso pela lei de biosseguranca ndo permitir uma série
de coisas. A gente teve de construir o treinamento de efluentes, cuidar do tratamento
para depois descartar. Tivemos que pensar num conceito inteiro novo (Claudia).

Além da instalacdo fisica, era necessario desenhar o processo produtivo que seria
implementado dentro da nova fabrica. Nesse aspecto, outro ator foi introduzido, a Eva, que ja
trabalhava dentro da Vetvacinas como supervisora do setor de vacinas bacterianas®. No inicio
de 2008, ela foi deslocada para o setor de recombinantes. Nessa época, havia uma sobrecarga
de atividades sob responsabilidade de Claudia e, como a parte de escalonamento era uma etapa
critica para a viabilidade do negdcio, fez-se necessario a presenca de alguém especifico para

cuidar da producéo. Eva detalhou o contexto da entrada dela e sobre sua experiéncia anterior.

Depois de um ano e meio como supervisora da parte de vacinas bacterianas ela
[Claudia] me chamou para participar do escalonamento da vacina. Porque ela ndo
conseguia ir mais para o laboratdrio. Ela estava cuidando de planta [da indUstria], de
obra, de teste clinico a0 mesmo tempo, obra de canil, enfim... foi tudo uma confusédo
para ela. Ai fui trabalhar com ela. Eu tinha experiéncia com bactéria, com vacina
bacteriana convencional. O béasico de cultivo bacteriano o raciocinio é sempre o
mesmo: cuidar das células, da cepa, do meio de cultura, das condic¢Ges de cultivo de
multiplicaco celular e fazer os controles daqueles momentos do processo (Eva).

14 Instancia colegiada multidisciplinar cuja finalidade é prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao
Governo na formulagéo, atualizacdo e implementac&o da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a OGM, bem
como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca.

15 O portfélio de produtos comercializados pela Vetvacinas era, até entdo, vacinas de configuragio bacteriana com
formulagdo classica.
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O planejamento do processo seria importante para inclui-lo no relatorio técnico
necessario a aprovacdo do produto. Ainda no laboratorio improvisado, produziram-se 0s
primeiros lotes pilotos a serem utilizados para demonstrar a reprodutibilidade do processo
produtivo no MAPA. A nova fabrica so ficaria pronta em outubro de 2008 e o primeiro lote
comercial foi produzido em dezembro. Apo6s o inicio da producdo, diversos problemas

relacionados ao scale-up apareceram, que serdo apresentados mais a frente.

4.2.4 Obtencéo do registro

Apbs a realizacdo do teste clinico Fase Il, acreditava-se que a aprovagdo nos 0rgaos
regulamentadores ndo fosse dificultada. Uma vez comprovada a ndo soroconversao apos a
vacinacdo, havia um grande diferencial em relagdo a vacina concorrente que, por sua vez, ja
tinha o registro para a comercializacdo. Apesar da expectativa quanto a tranquilidade na
aquisicdo do registro, na pratica, sua obtencao foi complexa.

Por se tratar de uma vacina que continha OGM, foi necessario obter uma autorizagdo
inicial do CTNBIio antes do pedido de licenca do MAPA. O ineditismo da tecnologia
recombinante atrasou a saida da licenca ja que as entidades citadas ndo sabiam como era seu
funcionamento. Nessa época (2007-2008), a difusdo dos alimentos geneticamente modificados
transformou-se em uma polémica em relacéo a possiveis maleficios que esses produtos geram
no organismo humano, o que acabou reverberando em todos os setores industriais que

utilizavam OGM dentro do processo produtivo.

Logo quando comecou a ter 0 OGM tinha uma polémica gigante do que que OGM
fazia o que que ndo fazia, quais eram 0s impactos disso. Era justo essa preocupagao,
mas como n&o se tinha informacéo direito eu brinco que elas tinham medo de assinar
embaixo, entende? Imagina, esta tendo uma super discussdo sobre OGM na indUstria
e eu vou la e assino embaixo aprovando uma vacina que é derivada de OGM. Entdo o
negécio era complicado, e ai chegou num nivel de ir para reunido na CTNBio que o
MST tinha invadido, e ai aquele tanto de gente de vermelho que invadia e a reunido
ndo conseguia acontecer. Era um cenario caotico, sabe? Era bem complexo. E no meio
desse cenario a gente resolveu registrar um produto derivado de OGM. Entdo vérias
vezes a gente foi a Brasilia tentar explicar que produto era esse. Como precisava de
autorizacdo primeiro da CTNBIo depois do MAPA, isso € minha leitura ta, eles ndo
falam que é isso, 0 MAPA sempre devolvia para a gente com uma recusa nao
aprovando o produto e pedindo uma série de testes extras (Claudia).
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Amélia e Reinaldo contribuiram nesse processo com a elaboragdo de um relatorio que
continha as informacdes técnicas do teste clinico Fase Il, muito embora Amélia tenha deixado

claro a participacédo periférica dos pesquisadores nesse momento:

Eles [a Vetvacinas] eram os responsaveis pelo protocolo de registro. A gente elaborou
um relatério dentro das normas do Ministério para poder mostrar que a vacina tinha
sido testada. Como tinha sido testada. As analises dos dados, as conclusbes que
deveriam ser feitas a partir dali era parte da empresa. Nosso relatério dava suporte
(Amélia).

Ainda com todo esse esfor¢o, houve demora para a concessédo do registro, 0 que grou
gerou um clima de alerta. Havia a necessidade de que a vacina (que ja estava pronta), fosse
inserida no mercado para que comecasse a dar retorno. Foi necessario, inclusive, a participacdo
da Amélia em uma das visitas feitas ao MAPA em Brasilia para explicar o funcionamento da

vacina. Claudia comentou sobre essa situacao:

A gente sabia o que estava fazendo e a coisa voltava. Essas idas e vindas foi muito
tempo e 0 negdcio ndo aprovava. E ai a gente estava num risco que era a industria ja
investiu milhdes na construcéo de uma unidade fabril, eu tenho um produto que ja esta
escalonado. Entdo é um risco, né, que a empresa correu. Imagina se o produto da
errado, ela j& investiu milhGes, entende? Tinha que dar certo a essa altura do
campeonato. Chegou em um ponto que eu catei e pedi ajuda. Falei assim ‘eu preciso
que vocé va comigo até Brasilia’. Ela tem toda a competéncia e também foi muito
politica na hora de conversar com eles. Era um nivel de parceria muito grande
(Claudia).

A licenca foi concedida a empresa em agosto de 2008, porém de forma provisoria. Um
ano antes, toda essa discussédo acerca das vacinas para LVC motivou o MAPA, junto ao
Ministério da Saude, a emitir uma portaria interministerial. Nela, exigia-se das empresas
fabricantes a realizacdo do teste clinico Fase 111, caso pretendessem manter ou retirar a licenca
permanente. Foi concedido um prazo trés anos para a realizacdo do estudo e andlise dos

resultados.

4.2.5 O lancamento “forcado”

ApoGs a concessdo do registro, a Vetvacinas mobilizou-se rapidamente para langar a
vacina no mercado. Desde o inicio da parceria, ja se passara cinco anos e o alto volume de
recursos aplicados ao desenvolvimento e registro do produto pressionava pelo lancamento e

inicio do retorno do capital investido. Tal decisdo, entretanto, ndo era compartilhada por Amélia
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e Reinaldo. Na viséo dos pesquisadores inventores era melhor langar um produto que tivesse

sido completamente testado, o que foi negado pela empresa.

Bom, nesse momento proximo ao langamento do produto, em agosto de 2008, eles j&
tinham o registro no MAPA e eles iam colocar no mercado. Eu, como pesquisadora,
achava que [a vacina] ndo estava pronta. Porque a gente ndo tinha feito um estudo
clinico Fase Ill ainda. E a gente como pesquisador tem um rigor, né? Uma
preocupacao de colocar no mercado um produto que ndo estava totalmente avaliado.
Entdo assim, o rigor académico fala que deveria ser testado em Fase Il antes que
fosse para o mercado. Fase Il é um teste pequeno, temos o controle da seguranca,
imunogenicidade, né. Entdo era um grupo pequeno de animais, de uma raca so. Eles
obtiveram o registro ai langou no mercado. Ai eu liguei para o Eustaquio [o dono] e
falei ‘olha, tem que fazer a Fase I, a vacina ndo estd pronta e tal’. Ele falou assim
‘ndo, ja tenho o registro do MAPA esta na hora de langar’. Ai eu falei ‘eu vou ai
conversar com vocé’. Ele falou ‘ndo, vocé vai 14 na minha casa para gente tomar um
vinho e comemorar’(Amélia).

Claudia comentou sobre esse dilema entre os pesquisadores e a empresa sobre a data de

langamento:

A aprovacao é que atrasou o langcamento. A gente j& estava com tudo pronto para
langar e o ‘trem’ ndo saia. Ai a gente comecou a perder dinheiro. Ndo era mais
investimento. E o Eustaquio louco, porque precisava do retorno do dinheiro. Ele
decidiu langar de imediato e isso foi contra a vontade dela [Amélia]. Isso foi um dos
arranca-rabos que existiu ao longo do caminho. Porque isso ndo foi acordado, isso foi
pontuado ‘o langamento vai acontecer’. Ela ndo estava errada e eu dizia isso para ela.
Eu falava “vocé nao esta errada, se eu pudesse escolher hoje, eu escolheria fazer até a
ultima linhazinha de teste’, eu falei isso para ela a época. Mas se a gente for esperar
testar tudo o que vocés estdo querendo a gente vai lancar isso aqui em 2050. Quando
acaba um teste, comega outro e isso ndo acaba. Foi um risco assumido porque a Fase
Il nem tinha comecgado. Imagina se dava errado. A gente langou um produto com
uma licenga provisoria. Indo l& conversar, mostrando os outros testes. Ai a gente
langou no risco. Por isso que se investiu tanto na Fase |11 porque ndo podia mais errar.
Era muita adrenalina o tempo inteiro (Claudia).

A decisdo de lancar ou ndo o produto evidencia um trade-off central para esta discusséo:
E melhor continuar testando o produto para que ele chegue ao mercado com maior
confiabilidade, ou optar por lancé-lo imediatamente, com a possibilidade de obter beneficios-
tanto financeiros como para o préprio desenvolvimento em si - entretanto, com o risco do

produto ndo estar pronto e ser um fracasso?

A gente entendeu que se vocé demora muito tempo para colocar um produto no
mercado achando que ele ndo esta pronto, quando vocé adia muito vocé perde o
timing, seja porque vem a concorréncia, seja pelo tempo certo de ir para o mercado.
Quando vai pro mercado é que vocé consegue realmente entender as limitacGes,
entender como funciona. E ai vocé tem esse feedback de ir aprimorando (Amélia).
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Mais adiante serdo mostrados exemplos de como o contato com o mercado, gerou

feedbacks para 0 melhoramento da vacina.

4.2.6 Discusséo #3: Demarcando o limite da contribuicéo dos pesquisadores inventores

Nessa subsecao foi apresentado um periodo de quatro anos que abarca desde a passagem
do direito de exploracdo econémica da invencdo para o dominio da industria, até a vacina ser
lancada.

Um aspecto central desse periodo de desenvolvimento do produto foi a interagdo
proxima entre os pesquisadores inventores com a Vetvacinas, tanto com os profissionais da
Producéo e do P&D, quanto com a diretoria. A atuacao e opinido dos pesquisadores com relacao
as questdes técnicas e cientificas era requisitada e respeitada em funcdo do dominio que eles
possuiam sobre a tecnologia.

Da mesma forma, a rede de pesquisadores ligados a Reinaldo e Amélia foi importante
para a solucdo de problemas técnicos. Um exemplo disso foi o auxilio dado pelo IMTEV as
pesquisas com os adjuvantes. Observa-se, nesse ponto, a importancia dos canais informais de
comunicacdo entre universidade e empresa. Os problemas vividos na industria eram levados
para foruns de discussdo que eram, entdo, pesquisados internamente na universidade e depois
passados para a industria, em especial a Claudia. Novamente ela, dentro do papel de gatekeeper,
se ocupou de assimilar tais conteudos e difundi-los dentro da estrutura interna da Vetvacinas.

Como as respostas para as questfes técnicas centrais, como por exemplo os efeitos
colaterais da Saponina, dependiam, em parte, do corpo de pesquisadores universitarios e, em
parte da participacdo da industria que trazia os problemas para que fossem discutidos, essa
interacdo (voltada para problemas reais) € um caso de aprendizado por interacdo, como descrito
por Lundvall (2007).

O maior exemplo da interagéo entre os inventores e membros da Vetvacinas ocorreu
durante o teste clinico Fase Il. Os pesquisadores foram os responsaveis pelo planejamento e
controle do estudo, além de coordenarem a infeccdo e coleta do material dos cées para analise,
tendo assim, autonomia para a tomada de decisdo. A empresa, por outro lado, ofereceu a
estrutura adequada para o ensaio e disponibilizou veterinarios e cuidadores de cdes que deram
0 suporte.

Havia, entretanto, um limite para a atuacdo dos pesquisadores inventores. Mesmo sendo
referéncias no tocante aos assuntos relacionados a pesquisa e resolugdo de problemas técnicos

sobre a proteina recombinante e conducdo dos testes, a empresa estabelecia barreiras,
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afunilando as possibilidades de solucBes apresentadas por Amélia e Reinaldo quando eram
consideradas financeiramente inviaveis. No momento da definicdo da formulagéo, por exemplo,
Ameélia relatou que gostaria de testar combinag6es entre a proteina A2 e diversos candidatos a
adjuvantes. A continuidade dos testes poderia ter resultado em uma vacina com desempenho
superior, porém a interpretacdo feita pela empresa era a de que a novidade da inovagao deveria
ficar restrita ao antigeno.

O que balizou a decisdo da empresa do que era o limite para a realizagdo dos testes foi
imposto pelo érgdo regulamentador. O uso da Saponina era suficiente para a aprovacdo do
produto, pois j& era utilizado pela vacina concorrente (ja aprovada). Nesse aspecto o problema
dos “dois mundos” reaparece. O “rigor académico” citado por Claudia de “testar até a tltima
linhazinha” ¢ uma praxe do método cientifico, mas, durante o desenvolvimento sobressaiu a
viabilidade financeira ao invés da melhor formulacéo possivel, dando predilecao pelo adjuvante
ja conhecido.

Pode-se estabelecer um paralelo desse evento com a discusséo feita por Rosenberg
(2006), de que as necessidades tecnoldgicas influenciam a trajetéria do conhecimento
cientifico, de forma que a demanda tecnoldgica direciona os novos conhecimentos cientificos.
A decisdo da Vetvacinas interrompeu a intengdo dos pesquisadores académicos de continuar os
testes com diferentes candidatos a adjuvantes. Conforme argumenta Rosenberg (2006), a busca
pela reducdo nos custos de produgdo ou nos custos do produto € o principal fator motivador das
inovacdes. A continuidade das pesquisas representava, nesse caso, um aumento no investimento

e do tempo de desenvolvimento, por isso foi descartada.

4.2.7 Discussdo #4: O balizamento exercido pelo 6rgdo regulamentador

No que concerne aos tramites para regulacdo do produto, também predominou a
expertise da empresa com relacdo a documentagdo necessaria para o registro e a producdo dos
lotes pilotos para demonstrar a reprodutibilidade do processo, apesar dos pesquisadores terem
contribuido na elaboracéo do relatorio técnico.

Contudo, cabe o0 questionamento se 0 processo de aprovacdo foi um tramite
exclusivamente técnico. Toda a dificuldade com o processo de aprovacdo demostrou que houve
um processo de convencimento do 6rgdo que a vacina atendia aos requisitos solicitados.
Necessitou-se inclusive do apoio extra da pesquisadora Amélia, que foi a Brasilia junto de
Claudia.
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Nesse sentido, Bodewitz, Buurma e Vries (1989) discutem, dentro da perspectiva da
Construcdo Social da Tecnologia, que a aprovacdo de medicamentos por Orgaos
regulamentadores estd mediada mais por fatores sociais (e.g. mecanismos de mercado, tradigdes
culturais ou questdes politicas correntes), do que propriamente pelos resultados do testes
clinicos, que, segundo os autores, ndo h4 como estabelecer padrdes cientificos Unicos de
seguranca, eficiéncia e eficacia. No caso estudado, havia pressdes direcionadas ao MAPA de
grupos contra a fabricacdo de OGM. Bodewitz, Buurma e Vries (1989) argumentam que, para
que esse tipo de controvérsia seja fechado, é necessario um processo social de aceitacdo dentro
do 6rgdo regulamentador de que o medicamento ndo gerara problemas a satde dos usuarios.
Nesse sentido, quando Amélia vai até Brasilia negociar com os técnicos do MAPA junto aos
membros da Vetvacinas ela contribuiu como autoridade cientifica para que se construisse um
movimento de confianca com relagdo aos resultados dos testes da vacina. Em suma, 0s
resultados dos testes, por si s, ndo foram suficientes para a aprovagdo, mas a interagdo entre

os técnicos do 6rgdo, membros da empresa e pesquisadores de certo surtiu alguma influéncia.

4.3 ESTAGIO Il - DESENVOLVIMENTO POS- LANCAMENTO

O langamento da vacina acompanhou um aumento da complexidade do processo de
desenvolvimento. Isso ocorreu, pois a Vetvacinas, teve que, concomitantemente, iniciar a
comercializagdo da vacina e realizar o teste clinico Fase Ill. Além disso, o periodo de 2009 a
2011, foi marcado por complicacdes na relacdo juridica com a UFMG e problemas com a
producdo em escala. Essa complexidade traduziu-se no aumento de instituicdes e atores
atrelados ao desenvolvimento da vacina.

Destaca-se a entrada de alguns atores. No campo técnico/cientifico pesquisadores de
outras instituicdes de pesquisa contribuiram: o grupo multidisciplinar comandado pelo
pesquisador Gregorio, no caso do teste Fase Il e a pesquisadora Rosangela do IPT-USP,
guando havia uma instabilidade no processo produtivo. Como nesse estagio a vacina ja estava
sendo comercializada é central a participacédo dos clientes dentro do processo de transformacao
do produto, que, no caso, serdo representados como uma extensdo do setor comercial,
especificamente, os vendedores.

A linha do tempo abaixo retrata as etapas que constam nesse estagio e 0s atores que

participaram, separados por aspectos legais, mercadolégicos e técnico/cientifico.
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Figura 6 — Linha do Tempo Pés-Lancamento
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Fonte: Elaborado pelo autor.

No que tange ao imbroglio juridico, € necessario introduzir alguns conceitos sobre o
processo de pedido de patente e sobre os desdobramentos legais de um contrato de

licenciamento. O quadro abaixo resume essas informagoes:

Quadro 8 — Introducdo aos aspectos legais Estagio Pés-lancamento
No Brasil, para a concessdo de uma patente é feito um pedido de deposito de patente no Instituto Nacional de

Propriedade Intelectual (INPI), que é o 6rgdo responsavel pelo sistema oficial de patentes brasileiro. O periodo
limite de protecdo ao proprietario da patente é de 20 anos e abrange todo o territério nacional. No caso de existir
interesse em proteger a patente em outros paises, deve-se solicitar o Patent Cooperation Treaty (PCT). O PCT
é um tratado que unifica a apresentacdo de pedidos de patente para proteger invengdes em cada um de seus
estados contratantes. O pedido deve seguir um protocolo pré-determinado. Em um primeiro momento entra em
uma fase internacional em que a prote¢do da patente esta pendente sob um Unico pedido de patente apresentado
ao escritdrio de patentes de um estado contratante do PCT. Em seguida entra-se nas fases nacionais ou regionais
para avancar na concessdo de uma ou mais patentes a ser submetido a legislacao local.
Fonte: (INPI, 2020).

Dentro do aspecto técnico/cientifico a realizacdo do teste clinico Fase 11l foi um evento
de grande complexidade. Necessitou-se da participacéo de novos profissionais de diversas areas
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de conhecimento. Dessa forma, exige-se alguns esclarecimentos sobre algumas especificidades

dessa etapa:

Quadro 9 — Introducdo aos aspectos técnicos/cientificos do Estagio Pos-lancamento
O grande fator que representa a complexidade do teste Fase Il é a necessidade de fazé-lo em campo com

animais de uma regido endémica. O teste Fase Il, vale lembrar, pode ser realizado com cées em canil, além do
nimero de animais necessarios para estimar a eficacia da vacina ser bem maior na Fase I11. O esquema abaixo

representa as fases de um teste clinico:

« Monitor .
Selecdo Exames A Xenodia - o
dosgées » clinicos B | Vacinacio | B arllje_nto » anéstico B | Eutandsia || Biopsia
clinico

A definicdo da amostra é definida a partir de um estudo epidemioldgico levando em conta a for¢a da infeccéo
na regido. Para a realizacao do teste é necessario que 0s cées sejam conhecidamente soronegativos, por isso a
necessidade de realizar um teste nos cées para detectar se existe a infeccdo sintomética ou assintomatica.
Contudo, existe o problema do falso positivo, uma vez que, apds o céo ser infectado, existe um lapso temporal
até que ele comece a produzir anticorpos para o agente causador da Leishmaniose e dar positivo nos testes
soroldgicos. Esse periodo é conhecido como janela imunoldgica.
Ap0s isso, é realizado o esquema de vacinacdo respeitando-se o procedimento prescrito de vacinacao. Para que
ndo haja risco de inducéao dos resultados, a realizacdo da vacinacéo € feita utilizando-se 0 método duplo-cego
(ou mascarado) em que metade dos animais é vacinada e na outra metade é injetado um substrato com aparéncia
semelhante ao da vacina (placebo), sendo que o profissional que faz a aplicacdo ndo sabe se o produto que ele
esta injetando € a vacina ou o placebo.
A partir dai os cdes sdo monitorados com testes soroldgicos e parasitoldgicos para avaliar se houve a infeccao
do animal por leishmania.
Além de estimar a taxa de prote¢do a infeccdo, o teste também tem o objetivo de verificar se a vacina protege
contra a transmissdo do hospedeiro para o vetor, no caso o flebotomineo. Para isso, é utilizado um método
chamado de Xenodiagnostico. Nele, os animais sdo sedados e é colocado um recipiente com uma certa
quantidade de flebotomineos (conhecidamente soronegativos) em contato com a orelha do animal. Em
laboratorio, € possivel saber se os flebotomineos contrairam o parasita.
Por fim, os animais participantes do teste que deram positivo durante as avaliacdes clinicas sdo recolhidos para
eutanasia, seguido de uma bidpsia dos tecidos.

Fonte: Adaptado de SILVA (2015).

4.3.1 O arrojado teste Fase 111

Ainda em 2008, a empresa focou seus esfor¢os no planejamento do teste clinico Fase
I1l. Para a realizacdo desse teste, a Vetvacinas recorreu novamente ao conhecimento dos

pesquisadores da universidade. Entretanto, Amélia e Reinaldo, autores da invencdo, nédo



68

participaram dessa etapa como atores cientificos centrais. Como eles eram diretamente
interessados para que a vacina fosse aprovada em definitivo, optou-se por contratar um grupo
de pesquisadores independentes. Amelia, entdo, indicou a Vetvacinas o pesquisador Gregorio,
da Universidade Federal de Ouro Preto. Os dois nunca haviam trabalhado juntos, mas Amélia
conhecia a experiéncia dele na conducéo de testes clinicos com Leishmaniose.

Gregério era um epidemiologista que tinha experiéncia com testes clinicos de vacinas

contra a Leishmaniose humana nos municipios de Caratinga e Varzelandia — MG, no ano 2000.

Essa experiéncia prévia foi importante, pois gera um aprendizado. [Além dela] fiz
dois cursos em Medelin — Colémbia promovido pela OMS [Organizagdo Mundial da
Saude]. Eu fui aprender na pratica como conduzir um ensaio clinico. Em Varzelandia
era um ensaio para testar a Leishvacina, sd que a4 ndo teve sucesso. A vacina nao
mostrou a qualidade esperada. Ja em Caratinga, em um ensaio comunitario aberto, n6s
observamos uma reducdo significativa. Ai baseado nessas duas experiéncias nos
propusemos o projeto para a Vetvacinas (Gregorio).

Gregdrio montou uma equipe cientifica multidisciplinar que contou com os seguintes
profissionais: um histopatologista, também da UFOP, que junto com Gregorio seriam
responsaveis pelas analises clinicas (sorologicas e parasitologicas) dos cées; um entomologo da
Fiocruz, incumbido de transportar a colonia de flebotomineos para o local do teste e realizar os
testes para identificar a transmissdo da doenga do cdo para o vetor; e um veterinario da UFMG,
que coordenou a aplicacao das doses da vacina nos caes.

A equipe elaborou uma proposta que foi apresentada aos diretores e corpo técnico da
Vetvacinas. Nela, constava a necessidade da participacdo de um grupo extra de profissionais,

que sdo discriminados na tabela abaixo juntamente com suas funcoes:

Tabela 5 — Grupo técnico execugao do teste clinico Fase Il

Natureza do profissional Funcéo
Membro da empresa Acompanhamento do ensaio
Monitor externo Codificacdo das amostras de animais

Equipe de veterindrios e Aplicacdo das doses da vacina ou placebo (foram trocados no

bi6logos meio do ensaio para garantir 0 mascaramento)

Agentes de zoonose Instalacdo de armadilhas para coletar os flebotomineos

Fonte: Elaborado pelo autor.

Também foi solicitado pelo grupo de pesquisa a construcdo de um canil, a compra de
equipamentos para realizacao dos testes soroldgicos e parasitologicos e a aquisi¢ao de cées nédo-

nativos, chamados de sentinelas, para serem adicionados ao teste.
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A cidade de Porteirinha, pequeno municipio do norte de Minas, foi escolhida para o
teste. A razdo dessa opc¢do ocorreu por ser uma regidao com forte prevaléncia da doenca (41,9%
do total dos cdes do municipio eram infectados, sendo 31,6% na zona urbana e 80,1% na zona
rural) (SILVA, 2015) e, ao mesmo tempo, ndo havia nenhuma politica de controle. Entretanto,
era necessario o aval da prefeitura. Um dos motivos era a necessidade da participacdo dos
agentes de zoonose do municipio.

A autorizacdo foi facilitada pela experiéncia anterior do veterinario, membro do grupo
cientifico, que mapeara a incidéncia anterior da L\VC por todo 0 municipio em sua pesquisa de
doutorado. Por ser um profundo conhecedor da regido, ele conseguiu estabelecer um contato
com o prefeito da cidade e agendar uma reunido. Nessa ocasiao participaram, além do referido
veterinario, o Eustaquio (dono da Vetvacinas) e o Gregdrio (coordenador do grupo cientifico).
O projeto foi apresentado para o prefeito e para o secretario de salde da cidade e, ao final,
obtiveram a autorizagio®®.

A prefeitura cedeu um terreno para a construcdo do canil. O projeto das instalagdes foi
elaborado pela arquiteta da VVetvacinas, que ja tinha experiéncia do canil que fora montado para
0 ensaio Fase Il. Nele, seriam feitos exames clinicos e a biopsia dos cées. A estrutura construida

foi muito elogiada por Gregorio:

O canil, assim, é o melhor que tem no norte de Minas. Foi construido pela empresa,
esta 14 em Porteirinha. Infelizmente a informacéo que eu tive é que o canil ndo esta
sendo utilizado. Mas é o melhor do norte de Minas, melhor que o de Montes Claros.
Ele tem a capacidade para receber 70 cdes. Tem sala de necropsia, tem sala para exame
clinico dos cées, [a] parte de laboratério para flebotomineos, vestiario masculino e
feminino. N&o tem estrutura dessa, ndo sei como é em Belo Horizonte, mas no interior
de Minas ndo acha uma estrutura dessas, pelo menos no norte de Minas nédo
(Gregorio).

A partir da populacdo total de cdes, foi estimada uma amostra de 1522 cées nativos,
metade deles foi vacinada e, o restante, foi injetado com placebo de mesma aparéncia da vacina.
Para garantir a confiabilidade do estudo, a selecdo dos cdes deveria ser proporcional a
incidéncia da doenca por localidade. Novamente, essa tarefa foi facilitada pelo trabalho de
doutorado do veterinario do grupo cientifico, que pesquisara justamente a incidéncia da LVC

por bairro. A figura abaixo apresenta os resultados desse trabalho:

16 A autorizacdo para o teste ndo se deu unicamente a partir de uma simples reunido, mas o veterinario atuou como
um elo importante para estabelecer contato.
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Figura 7 — Prevaléncia de LCV por quarteirdo

Prevalencia de LVC
por quarteirao

B 51016 (31)
O 40 5 (21)
O 3t0 4 (39)
@ 2t0 3 (47
1to 2 (105)

Fonte: (SILVA, 2015).

A maior parte dos cées foi selecionada dentro dos quarteirbes em vermelho e laranja,
uma vez que nessas areas havia maior probabilidade de os animais serem naturalmente
desafiados. O veterinario do grupo de pesquisa € a veterinaria da Vetvacinas negociaram com
0s proprietarios a participacdo dos animais do teste. Gregorio relatou que, inicialmente, houve
apoio da populacdo em ceder seus caes para a participacao do teste. Contudo, com o passar do
estudo, problemas com os proprietarios comecaram a surgir (um exemplo desse problema sera

abordado adiante).

A negociagdo com 0s proprietarios no inicio [da selecdo dos cées que iam participar
do estudo] foi tranquila. Olha so, vocé dava a vacinagdo gratuita, vermifugava todos
0s cdes, vacinava todos os cées contra sinomose, parmovirose e outras viroses la dos
cdes, que sdo até dez agentes. Imagina? E tinha avaliacdo mensal dos cées. Entdo todos
aceitaram o termo de compromisso que [dizia que] caso o cdo fosse infectado eles
entregariam [para eutanasia]. Mas na hora que comegou a acontecer 0s €asos... N0
inicio todos eram negativos, mas logicamente em uma area endémica todos véo ficar
infectados. Principalmente naqueles quarteirbes onde ja tinham muitos casos de
Leishmaniose (Gregorio).

Os veterinarios contratados aplicaram trés doses da vacina (ou do placebo) com
intervalo de 21 dias entre cada aplicagéo, seguindo o0 mesmo protocolo de vacinacdo comercial.
No momento de aplicacdo da primeira dose foi instalado um biochip no dorso de cada animal

para facilitar a identificacao.
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Devido a experiéncia de outros ensaios conduzidos pelo grupo, foi adicionado ao
experimento 149 cées da raca Beagle. A razdo para a inclusdo de cdes ndo-nativos foi explicada

por Gregorio:

E ai n6s demos a ideia da compra dos cées, dos Beagles. Porque pela experiéncia do
grupo. N&o minha, mas do grupo [do experimento] feito em Montes Claros. Mais da
metade dos cdes foram perdidos por atropelamento, o cdo foge, o proprietario muda
de cidade. E eles tiveram em Montes Claros uma perda de 50%. Considerando que a
gente poderia ter uma perda de mais ou menos 50%, que nos tivemos mais ou menos
isso também. [Por isso] nds introduzimos os Beagles (Gregdrio).

A alocagdo dos Beagles em Porteirinha envolveu um complexo processo logistico. A
empresa fez a compra dos cées, ainda bebés, na regido sul do pais (local conhecidamente ndo
endémico da doenca) e os levou, inicialmente, para um canil em Macacos — MG para passarem
pelo mesmo esquema de vacinacdo dos animais nativos. Apds a 32 dose da vacina, os caes
sentinelas foram levados ja com a vacinacdo plena para a regido endémica e depois distribuidos
nos quarteirdes onde havia um maior nimero de cdes positivos com o objetivo de aumentar a
probabilidade que eles fossem desafiados. Nessa etapa, tanto a veterindria da Vetvacinas,
guanto os veterinarios e bidlogos contratados foram essenciais, uma vez que era necessario
monitoramento constante sobre esses animais.

Apo6s a aplicacdo das doses, iniciou-se a fase de monitoramento clinico dos caes.
Exames soroldgicos eram feitos de trés em trés meses, época que Gregorio ia até Porteirinha,
fazia a coleta de sangue que era, entdo, levado ao seu laboratério em Ouro Preto para analise
do material. Além disso, os animais eram acompanhados mensalmente pelos veterinarios e 0s
resultados eram repassados para o grupo de pesquisa. Os animais que davam positivo de forma
consistente e que ja apresentavam sinais clinicos avancados da doenca eram levados para canil
para eutanasia, seguido de bidpsia.

Agentes de zoonose foram treinados a instalar as armadilhas para fazer a coleta e
monitoramento dos flebotomineos para a realizacdo do Xenodiagnoéstico. Esse procedimento

foi particularmente delicado:

O problema com o flebotomineo era quando vocé ia fazer o Xeno. O Xeno é para
saber se 0 cdo estd infectado ou ndo e se a vacina estd protegendo contra essa
transmissdo. Ele tem que ter certeza que o flebotomineo esta negativo. Se o
flebotomineo tiver positivo ai é um falso positivo. E tem que levar um fleb6tomo
conhecidamente negativo (Gregorio).

Nesse momento foi importante a contribuicdo do entomdlogo do grupo cientifico. Ele

capturou os flebotomos na Gruta da Lapinha, Lagoa Santa — MG, e os levou para Belo
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Horizonte onde foram armazenados antes de serem transportados para Porteirinha. A

fragilidade desses pequenos mosquitos exigiu expertise desse profissional.

Aii ele pega esse flebotomo e leva para a regido. A logistica disso é complicada porque
os bichinhos sdo sensiveis. E menos que um pernilongo, parece aquela mosquinha de
banheiro s6 que menor. Entdo ele é sensivel, vocé tem que ter um tanto de cuidado,
levar em caixa de isopor, refrigerado. Tem que chegar no laboratério, tem que colocar
em uma estufa para eles ficarem desestressados e depois coloca-los para sugar e trazé-
los rapido para o laboratorio (Gregério).

Gregorio detalhou como era o processo de sugar:

Eles colocam o flebotomineo em um recipiente, anestesia o cdo no pavilh&o da orelha.
Ai colocam em um lugar escuro, para simular a noite, e sugam o sangue. Depois retira
e leva para o laboratdrio. Néo é facil ndo (Gregorio).

O maior imprevisto durante a realizagéo do teste surgiu a partir de um boato criado pela

dona de um dos cdes que comecou a se alastrar pela cidade, conforme foi explicado por

Gregorio:

Empecilhos tivemos no final do ensaio. Porque lidar com c&o é complicado. Por causa
dos donos né. Ai foi complexo. No final tinha um Beagle que estava infectado e ai a
proprietaria inventou que nds é que estavamos infectando os cdes quando, na verdade,
nds estavamos implantando um biochip aqui na cerneira do cdo. Que é para monitorar,
né, porque eram mais de 1500 cées. Se pegar o Pincher, por exemplo, é tudo igual,
como ¢ que vocé vai diferenciar. Entdo nds fomos ‘chipando’ todos os caes. E tinha
um aparelhinho que vocé olhava para ver o cédigo. E ela comecou a espalhar na cidade
que, com aquilo, a gente tinha infectado os cées. Entdo fez um barulho danado e
interrompeu [o teste] porque a populagdo ndo quis, mas nds ja haviamos retirado 70
cées [para monitoramento], mas deixamos um tanto para tr&s. Porque a populacéo néo
deixou. O promotor de justica da cidade nos encaminhou um documento para a gente
responder. Ai eu respondi com os advogados da empresa. Questdo juridica e tal. Ele
[o promotor] aceitou as explicagdes e ficou por ai. Mas ai nds perdemos varios cées
(Gregorio).

Essa situacdo ilustra que a complexidade do teste ndo era restrita as questdes técnicas.

A relacdo entre os grupos sociais (pesquisadores e proprietario dos cées), que incialmente fora

tranquila, passou a ser fonte de risco ao sucesso ou ndo do ensaio.

Detalhando como se dava essa complexidade de lidar com um experimento envolvendo

animais domésticos, Greg6rio pontuou que:

Eles [0s donos dos cédes] ndo deixavam mais a gente retirar [para monitoramento] os
cdes. E coincidiu no ano, que teve um erro na vacina contra raiva e eu acho que
morreram muitos cdes no Brasil, acho que em Séo Paulo. Foi uma época que deu um
erro na vacina de raiva e aconteceu la também [...] E ai no final, quando teve esse
ruido né, ai que atrapalhou. Porque ela comecou a fazer essa campanha na cidade. Ai
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todo mundo parou de entregar os cdes. Ai fazer o que? Parou e nds interrompemos [a
retirada dos cées] e ai fizemos a andlise do que a gente ja tinha. A sorte é que foi no
final, se fosse no inicio [...]. Se fosse no primeiro cdo que fosse retiver tivesse esse
ruido todo ai teria perdido o ensaio todo (Gregdrio).

A relacdo afetiva do proprietario com o cdo apareceu como uma barreira a condugéo do
teste. Alguns donos sdo muito ligados a seus animais domésticos. 1sso ndo foi previamente
incluido no delineamento do teste como um risco, tornando-se assim um aprendizado para o

grupo de pesquisa.

Isso € um aprendizado para a gente também. Hoje se eu fosse fazer eu iria identificar
na hora do cadastro, saber se a pessoa... 0 grau de afinidade que o proprietario tem
com o cdo. Porque isso é dificil, a questdo emocional. Conhego um tanto de gente que
tem cachorro que fica extremamente apegado. E tem uns que ndo sdo tdo apegados
assim, entende que o cdo esta infectado e que, infelizmente, tem que ser eliminado e
pronto. Tem uns que ndo. Por exemplo essa expansdo da Leishmaniose que tem no
interior do estado. Sdo proprietarios que as vezes ndo permitem que 0 cdo seja
sacrificado e leva para o sitio, ai vai espalhando a Leishmaniose ai pelo interior, mas
€ uma irresponsabilidade (Gregorio).

Fora os cées que foram perdidos devido ao bloqueio dos donos, muitos outros tiveram
que ser excluidos do estudo por conta da janela imunoldgica. Muitos dos cées que inicialmente
foram considerados aptos foram, posteriormente, excluidos porque ja estavam infectados, mas
gue ndo haviam se soroconvertidos ainda. No caso dos cées sentinelas trazidos de outra regido
do pais era possivel afirmar com 100% de certeza que ndo havia nenhum céo infectado. A

deciséo de inclui-los no estudo foi o0 que, ao final, garantiu o sucesso do teste.

O que salvou o ensaio foram os Beagles. Os nativos eles tém um periodo de janela
imunoldgica entre a infeccdo e a detec¢do. Vocé perde a confiabilidade. Porque
comega a ser classificado como soronegativo, mas daqui a um més ele esté positivo.
Se ele foi vacinado e ele se infectou logo ou a vacina ndo protegeu. N6s demos um
periodo de janela imunoldgica que foi até amplo, que foi de seis meses. A gente sO
considerou o cdo positivo a partir de seis meses, mas no caso dos Beagles ndo
(Gregorio).

Ao final, na etapa de realizar as andlises estatisticas, a quantidade de animais
efetivamente vacinados era de 195 e apenas 7 deles foram confirmados como positivos para a
Leishmania. A analise indicou também a taxa de protecao a transmisséo de um animal vacinado
de pouco menos que 50%.

Esses resultados foram suficientes para 0 MAPA conceder a autorizagdo, agora, sem o
carater provisorio e sem questionamento sobre o estudo feito. O teste foi muito bem visto
também pelo Ministério da Saude recebendo um parecer favoravel, porém néo foi autorizado

para testes em campanha de saude publica. Caso fosse aprovado, 0 governo passaria a comprar
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a vacina como parte da campanha de vacinacdo. Claudia explicou o porqué desse processo nao

ter avancado.

A gente queria emplacar a vacina como campanha de vacina publica. A Leishmaniose
é uma zoonose e é um problema. E ndo tem vacina [humana], a vacina é a do cachorro
que é um reservatério. Entdo se vocé obriga, igual a vacinagdo contra a raiva, se vocé
torna essa vacinagdo uma campanha nacional, para o laboratorio? Caramba! Sé que a
gente ndo tinha prego para o que o governo queria. O governo queria um prego que
ndo tinha jeito de fazer, ndo era nem o custo de producao (Claudia).

Além do resultado técnico da eficacia da vacina, o esfor¢o para a realizacédo do teste foi
notorio, uma vez que mobilizou a empresa, um grupo multidisciplinar de pesquisa, profissionais
da &rea técnica (bidlogos e veterinarios), agentes politicos e a populacdo, demonstrando ao
MAPA um rigor e empenho que ndo sdo comuns para a aprovacao de medicamentos
veterinarios. O esforco e mobilizacdo notavel da empresa para a realizacdo do teste foi visto

com “bons olhos” pelo 6rgao regulamentador.

Ninguém fazia isso, nenhuma industria faz isso. Isso ndo é praxe da inddstria
veterinaria. Animal ndo é igual gente. Com gente vocé faz um tanto de teste,
veterinario vocé ndo tem isso. Por ter muita polémica envolta, tivemos que nos
resguardar em tudo (Claudia).

4.3.2 Imbroglio juridico entre a UFMG e a Vetvacinas

No mesmo periodo que a vacina foi introduzida no mercado, iniciou-se um impasse
juridico envolvendo a Vetvacinas e a procuradoria da UFMG, mediada pelo NIT da UFMG.

O pedido de patente que continha as informacdes da tecnologia (FERNANDES, et al.
2006) entrou em PCT, que estava pendente da aprovacao pelo INPI hd um ano e atendia a um
anseio da empresa que era de comercializar a vacina internacionalmente.

Em uma reunido na sede da CTIT, em outubro de 2008, com a participacao da Claudia,
da Amélia, do Reinaldo e de representantes do NIT, foi discutida a inclusdo de um novo termo
aditivo ao contrato de licenciamento que constasse com a inser¢cdo da patente que fora
depositada com os resultados do ensaio Fase 11, da entrada da tecnologia em PCT e que fosse
dada a empresa exclusividade na comercializacdo da tecnologia. O NIT ficou de encaminhar
uma minuta desse contrato para a analise pelo juridico da Vetvacinas. Além dessa questdo
contratual, foi discutida a inclusdo da marca da UFMG na embalagem do produto e a Vetvacinas

ficou de averiguar em quais paises haveria o interesse depositar a patente.
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Entretanto, a realizacdo de um novo termo aditivo ao contrato gerou um grande
imbroglio juridico entre as partes. A Vetvacinas tinha grande interesse de que tivesse,
legalmente, a exclusividade na exploracao comercial.

Legalmente, por se tratar de uma universidade publica, é necessaria a realizagdo de
edital de oferta publica para concessdo de exclusividade de tecnologial’. Porém a Lei de
Inovacdo Tecnologica (artigo 6°, 8§ 1°-A) prevé que nos casos de desenvolvimento conjunto
com empresa, essa podera ser contratada com clausula de exclusividade, dispensada oferta
publica, devendo ser estabelecida em convénio ou contrato a forma de remuneracdo
(REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, 2004).

De forma que, por ser coautora da patente que fora depositada apds o término do teste
clinico Fase Il, ndo haveria a obrigatoriedade de realizar edital de oferta publica para que
detivesse a exclusividade. Porém, no momento que o NIT submeteu a minuta contratual para
analise da Procuradoria Juridica da UFMG, houve um aconselhamento pela recusa. Foi
argumentado que o instrumento juridico firmado para estabelecer as condicdes de
desenvolvimento da tecnologia (Contrato de Cooperacdo Teécnica), foi celebrado entre a
Vetvacinas e a FUNDEP, sem a participacdo da UFMG. Sobre essa situacdo, a advogada do
NIT, comentou o seguinte:

O acordo que deu origem a patente, ndo era acordo de codesenvolvimento, era
prestacdo de servigo e ndo passou pela UFMG. A FUNDEP ¢é que fez o acordo. Toda
cotitularidade de uma empresa com a UFMG tem que estar suportada por um
instrumento juridico com a universidade, no caso uma parceria de desenvolvimento.
Como a FUNDEP assinou foi errado. S6 que a gente néo participou dessa negociacéo,
os professores fizeram via FUNDEP. E como a UFMG néo assinou o que que a PJ
falou? Nao é cotitular e ndo pode licenciar com exclusividade para eles. O instrumento
que eles apresentaram ndo é o suficiente. Essa patente é da UFMG 100%. Se vocés
quiserem exclusividade licencia com edital de oferta plblica e participa do edital. E
isso que tem que estar no parecer para a PJ. Ai foi uma negociacao que foi, voltou. Ai
0 negdcio embarreirou.

Apo6s tomar conhecimento do parecer da Procuradoria Juridica, o NIT entrou em contato
com a Vetvacinas informando sobre a impossibilidade de assinatura do Termo Aditivo
autorizando a exclusividade. Foi ainda informado que havia a opcdo, segundo o parecer da
procuradoria juridica, de ser promovido novo licenciamento para a Vetvacinas, entretanto sem

exclusividade, de forma que a proposta foi prontamente negada pela empresa.

170 intuito do edital de oferta plblica é atender aos principios de igualdade, impessoalidade e publicidade previstos
na Lei de Licitacds (n° 9.666/93).
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O impasse permaneceu sem resolucdo por mais dois anos. No inicio de 2011, a
Vetvacinas estava providenciando os procedimentos necessarios para o registro da tecnologia
na Comunidade Europeia com o intuito de iniciar a comercializagdo da vacina em territorio
europeu, em parceria com um laboratério espanhol. 1sso aumentou a urgéncia para a
regularizagdo do licenciamento. Em fevereiro daquele ano, a empresa enviou um oficio a
UFMG no qual argumentava que a participacdo da FUNDEP nao foi contestada ou questionada
a epoca e que esse imbroglio estava causando incalculaveis prejuizos a empresa.

Apos tais acontecimentos, entendendo que a Vetvacinas ndo agiu de méa fé ao fazer o
contrato via FUNDEP, a reitoria acatou o pedido da empresa. Foi justificado pela reitoria que
ja existia uma parceria bem-sucedida com a Vetvacinas, ja estando o produto inserido no
mercado, inclusive rendendo royalties para a Universidade.

Em margo de 2011, o termo aditivo foi assinado concedendo a exploracdo comercial da
tecnologia com exclusividade, além de adicionada a patente em cotitularidade e o depdsito do

pedido de PCT nas fases nacionais dos EUA; Europa; Guatemala; Colémbia e México.

4.3.3 Introduzindo a vacina no mercado

A difusdo da nova vacina em um cenario em que j& havia a presenca de um produto
concorrente estabelecido no mercado dependia do apoio de dois grupos sociais: 0s médicos
veterinarios (por serem os Unicos profissionais habilitados a prescrever e fazer a aplicacdo das
doses), e dos proprietarios dos caes, que deveriam confiar na eficacia da tecnologia
recombinante no combate da LVC. Para isso, decidiu-se montar uma grande campanha de
divulgacdo do produto a época do langcamento. A estratégia de promocdo envolvia fazer
diversos eventos de lancamento em determinadas capitais e uma empresa de diagnostico
veterinario foi contratada para mediar o contato com 0s veterinarios. Esses eventos contaram
também com a presenga da Amélia, como pesquisadora inventora, visando aumentar a

credibilidade do produto entre os médicos veterinarios:

O que acontecia, vocé vai langar um produto novo, né. Ai o produto ndo é todo
polémico? Ou vocé joga o produto no mercado e fala ‘vende ai veterinario’ ou vocé
fala ‘eu vou te ensinar a vender isso aqui’. E muito diferente. Af a gente fez isso. Ai
foi outro investimento né. Convencer o Eustaquio, [0 dono], que ja tinha investido
uma puta grana e falar assim ‘entdo agora eu quero langar o produto em todas as
cidades e capitais brasileiras e ai eu vou levar uma galera comigo’. Cada capital teve
um langamento. Amélia palestrou em vérios. E ai a gente ia fazer o langamento a gente
convidava os veterinarios referéncia. Aqui [em Belo Horizonte] foi no hotel Ouro
Minas, fechou o Ouro Minas (Claudia).
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A estratégia de divulgacdo envolveu a elaboragdo de um material com as informacdes
da vacina. Nesse momento, foi necessario a interacao da expertise técnica com a comercial, ja

que era necessario desenvolver a forma de comunicacdo adequada para atrair os clientes finais:

Entdo eu tinha material gréafico, a gente fez um caderninho brochurdo grande, que era
uma cartilha bonitona que mostrava que o produto valia a pena. Porque tinha que
competir com uma multinacional. Brochurdo contando tudo, toda histéria do produto,
todos os testes que foram feitos, como usar o que esperar, tudo, tudo, tudo. Ai a gente
elaborou, a Amélia revisou... olha a parceria [com o0s pesquisadores], la no
langamento, cinco anos depois, nosso departamento de qualidade revisou, o comercial
revisou. Porque o comercial precisava saber se aquilo estava inteligivel. Para quem é
leigo, porque uma coisa € o pesquisador escrever, ninguém vai entender. Imagina o
cliente, o cara é Engenheiro Mecanico, tem um cachorro... a gente esta falando de uma
proteina recombinante, até hoje em dia quando alguém vai falar de proteina
recombinante o povo fica assim [fez uma cara de que ndo entende o que se fala]. Entéo
vocé tem que pensar na linguagem que chega no cara final. E essa linguagem muitas
vezes, mesmo eu que estava acostumada a lidar j& com o publico final comercial, a
minha origem é na pesquisa. Entéo as vezes o que é simples para mim ndo é inteligivel
para o outro. Nada pode sair de uma industria sem o comercial aprovar (Claudia).

O elo entre os saberes técnico e de mercado foi feito pela Claudia. Em sua trajetéria
como funcionaria da Vetvacinas, ela, que j& havia passado pelos setores de Producéo e P&D,
foi transferida para o departamento de Marketing, em meados de 2009. O Marketing, apesar de
ser responsavel pela difuséo do produto, ndo tinha contato direto com os clientes (veterinarios
das clinicas), o que limitava a descoberta das caracteristicas do produto desejadas (ou ndo) pelos
veterinarios e proprietarios dos animais.

A definicdo da embalagem que envolveria as doses da vacina exemplifica como as
caracteristicas de uso do produto sdo interpretadas melhor por quem esta imerso dentro da

pratica desses profissionais, no caso os vendedores:

Teve um caso Otimo que a gente fez um produto tecnolégico e ai o marketing
desenvolvendo prot6tipos para as embalagens, o produto era hightec e tal, e a gente
fez uma embalagem triangular. Era linda, eram trés dores, cabia as trés dores. A
embalagem era assim, 0 maximo. Dava vontade de ficar com a embalagem para vocé.
[S6 que] ai a embalagem néo cabia na geladeira do veterinario. A gente viu no dia que
a gente foi fazer a apresentacdo para o comercial. Ai uma pessoinha, assim, la do
fundo, néo era o gerente comercial, era um vendedor. Entéo era muito legal, as vezes
a gente fazia essas reunides e a gente tentava reunir a equipe comercial 0 maximo
possivel. Ai [eu estava] apresentando e um vendedorzinho la do fundo virou, levantou
a mdo e falou ‘aqui, a maioria das clinicas tem um frigobar para armazenar vacinas.
Eles armazenam sei 14 quantas doses da vacina de um milhdo de empresas diferentes,
vocé vai querer encaixar esse tridngulo ai dentro da geladeira do cara’? Fazia todo o
sentido, entende? Ai na hora eu até parei e falei ‘cara, entdo vamos guardar e repensar
a embalagem’. Sabe? E ¢é de novo, cooperagdo, juntar com humildade de virar e falar
‘entdo gente, isso esta ok? Nido estd. Vocé pode ser, desculpa a expressio, o ‘pica das
galaxias’, mas e dai? (Claudia).
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Apesar da aparente diminuicdo da pratica comercial pelo uso do termo “vendedorzinho”
na fala de Claudia, ela buscou, na verdade, enfatizar as expertises que estdo no contato cotidiano
com os clientes, mas que, normalmente, ndo sdo consultados no processo de tomada de decis&o.

Conforme pode ser visto na fala dela:

Quem esta na rua é o vendedor. Nao adianta vocé querer conversar com o diretor
comercial da empresa para poder pegar informacao. O cara esté la na lira todo dia. E
esse 0 cara, nao é que o gerente ndo saiba, mas o papel dele é outro. Ele vai no cliente?
N&o vai. Imagina, vocé é o veterinario de uma firma, ai todo dia o vendedor vai I3,
vocé bate papo, recebe o cara, atende o cachorro e vocé esta 1a vendendo. Ai chega o
diretor comercial da minha empresa, o que ele faz? ‘Po, pera ali, deixa eu servir um
café para vocé, vao sentar aqui ne mesa’. Af fica formal. Vocé ndo pega o dia a dia,
ndo pega o batiddo (Claudia).

Identificar a ndo aderéncia do protétipo de embalagem as reais necessidades dos
usuarios gerou o aprendizado de outros aspectos que deveriam ser explorados para melhorar a

experiéncia com a utilizagcdo do produto.

Entdo a gente gastou, fez um ‘puta’ esfor¢co. O mais caro do negdcio era a embalagem
e nao cabia na geladeira do cara. Ai o cara ia estocar dez vacinas ele pegava a
embalagem e jogava no lixo. Aquilo era carissimo e o usuario final via? Entendeu?
Vocé ndo vendia a embalagem triangular muito linda, vocé vendia a injecdo da vacina.
Entdo era muito melhor dar a inje¢do de brinde para ele, a seringa e a agulha para o
cara do que investir na embalagem, entendeu? S&o casos assim que vocé ndo imagina
que acontece. Foi real e por isso nem chegou a ir para o mercado (Claudia).

4.3.4 O desafio de estabilizar processos “vivos”

Apo6s o inicio da comercializacdo da vacina incorporou-se um novo objetivo para o
processo de desenvolvimento. Se antes havia a urgéncia por aprovar a vacina e introduzi-la no
mercado, agora o foco passou a ser atender a demanda do produto e, a0 mesmo tempo, melhorar
0 rendimento do processo visando diminuir os custos de producdo. Contudo, as melhorias no
processo ndo poderiam alterar a formulacdo e o meio de cultura bacteriano inicialmente
informadas ao MAPA para a retirada da licenca, pois caso isso ocorresse, a vacina teria que
passar por um novo processo de registro, o que incluiria repetir todo o protocolo de testes ja
descrito. Tal condicdo restringia as possibilidades de avancos possiveis no produto.

Somava-se a isso uma dificuldade em controlar a expressdo das proteinas
recombinantes. A grande melhoria buscada durante a etapa de fermentacdo era aumentar seu

rendimento. Por rendimento entende-se 0o aumento da quantidade de proteina expressa por
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bactéria. Por se tratar de processos que envolvem grande volume de culturas bacterianas ocorria

uma dificuldade em controlar as reagdes bioldgicas dentro do fermentador.

Se existe algo funcionando ndo quer dizer que ele vai funcionar para sempre. A mesma
bactéria, a mesma cepa ela ndo pode existir indefinidamente, vocé tem que ir trocando.
Ai vocé tem que estabelecer de quanto em quanto tempo vocé troca. As reagdes ndo
sdo as mesmas. Se vocé joga alguma coisa ali ou vocé muda o pardmetro de
temperatura, de tempo e de oxigenacdo e a bactéria comeca a produzir algo que é
toxico que a mata ou ela expressa menos proteina que precisa, ela muda o
metabolismo... exige muita experiéncia e muito know-how para fazer isso. E a gente
teve uma época que expressava a proteina e ela ndo funcionava. (Claudia).

O controle do rendimento da fermentacdo se dava por meio de uma técnica chamada
grafico de densidade Otica, que indicava se a bactéria estava se multiplicando e em qual ritmo.
Um dos problemas vividos dentro da fermentagéo bacteriana era a possibilidade de a cultura de

bactérias intoxicar-se, 0 que aconteceu de maneira misteriosa para Eva, a época.

Certa vez tivemos um problema, estdvamos fazendo o acompanhamento do grafico de
densidade ética. E de repente deu zero. Caiu e ndo tinha nada de densidade 6tica mais.
De repente eu olhei e ndo tinha mais célula. Seu microrganismo desaparece.
Descobrimos depois que a causa era matéria-prima contaminada com fago. Entdo
“lisou” [rompimento da parede celular] e perdemos toda a matéria-prima do tanque.
Zerou aquilo ali. Na época ndo sabiamos o que tinha acontecido. Hoje sabemos que
foi matéria-prima contaminada com fago, mas na época a gente ndo tinha nocao.
Tivemos que jogar todo o lote fora, troquei a matéria-prima, troquei a cepa e fui
fazendo essas trocas, esses testes até para de ter o problema. Primeiro troquei a cepa,
depois comecei a trocar os insumos do meio de cultura ai que eu descobri que era fago
[a causa do problema] (Eva).

Por outro lado, 0 aumento da demanda pela vacina (a partir de 2010) pressionava por
um melhor entendimento das variaveis dentro do processo de fermentacdo. Foi ai que se buscou
auxilio com uma instituicdo expert em processos industriais envolvendo fermentadores: o

Instituto de Processos Tecnoldgicos (IPT), vinculado a USP.

O tempo inteiro a gente tinha algum dilema: seja de escalonamento de producdo ou
que a bactéria esta crescendo, mas ndo estd expressando por exemplo. Porque [no
processo produtivo] tinha a etapa de crescimento bacteriano, mas que a quantidade de
proteina expressa por bactéria ndo era o suficiente. O que a gente faz? ‘Vamos pedir
ajuda’. A empresa ndo tinha esse conhecimento de scale-up. E fantastico, eles so
mexem com desenvolvimento de processo. Ai fomos |4, a gente contratou o IPT, e a
Rosangela comecgou a nos ajudar. Precisdvamos especificar fermentador, especificar
outros equipamentos que a gente precisava para o escalonamento da etapa de producéo
bacteriana (Claudia).

Rosangela comandava um laboratério de biotecnologia industrial especializado tanto

em auxiliar industrias dentro de processos biotecnoldgicos, como em desenvolver novos
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produtos dentro da area de biotecnologia. Ela detalhou como foi o auxilio prestado a

Vetvacinas:

Claudia nos procurou com a demanda de um certo problema que ela precisava de uma
quantidade maior do produto e ela tinha sérios problemas com o reator [fermentador]
de 100L que ndo funcionava, que ndo conseguiam operar. O problema maior da
Vetvacinas é que eles ja estavam comercializando e nés aqui ndo podiamos mudar o
meio de cultura por exemplo. Nés podiamos mudar a estratégia de alimentacéo e
condugdo de processos. Dai 0 que nds fizemos foi trazer o microrganismo para ca, €
n6s tentamos melhorar 0 uso do mesmo meio que eles utilizavam. N6s identificamos
que o reator deles tinha alguns problemas de esterilizacdo, do sensor de oxigénio
dissolvido. Entdo nos até levamos alguns de nossos sensores para la de maneira a fazer
rodar o ensaio la. Fui eu e um técnico daqui. Passamos uma semana |4, fizemos a
condugdo do reator |a deles e aumentamos tanto a quantidade de célula e produto que
aquele processo parou, porque eles ndo tinham condigdo de fazer a parte de filtragdo
e purificacdo depois de tanto que foi a quantidade de célula e produto que originou
(Roséangela).

Dessa forma, podemos observar que foram introduzidos ajustes especificos no
fermentador. Isso ajudou no controle do processo, além da principal contribuicdo, que foi a
realizacdo de ensaios com a cultura E-coli que utilizavam no laboratério do IPT, permitindo a
identificagdo das possibilidades de otimizagdo da concentracdo de células dentro do reator.

Rosangela deixou claro que a melhoria na quantidade de bactérias no meio poderia ser
otimizada em um patamar muito maior caso eles pudessem alterar o meio de cultura bacteriana,
no caso, alterar da E-coli para outro meio. Entretanto, essa mudanca se enquadraria na classe
de alteragdes que exigiria um novo registro do produto.

Outro tipo de melhoria que foi atingida, agora ndo mais pelo IPT, mas pela propria
equipe da Vetvacinas, em especial pela Eva, foi a diminuigdo do custo do processo produtivo.
Durante a fermentacdo, quando a célula bacteriana comeca a multiplicar-se até uma
determinada densidade ética € adicionado um indutor que tem a funcéo de coibir a multiplicacéo
da bactéria e estimula a producdo da proteina recombinante. O indutor utilizado pela empresa

era o IPTG, que era um produto importado e caro.

Ai comecamos a estudar as possibilidades de melhoria daquele processo sem mexer
muito na férmula, sem mexer na cepa original. O que vocé pode fazer? ‘Ah eu posso
alterar a concentracdo do IPTG, que era um componente importado na época. E
conseguimos diminuir a concentragcdo do IPTG obtendo o mesmo rendimento. E
conseguimos fazer isso em um prazo relativamente curto (Eva).

Nesse contexto do que pode ou ndo ser melhorado, percebe-se que 0 MAPA se apresenta
como uma barreira para a otimizacao, tanto do produto, como do processo. Uma vez que uma

alteracdo que requer novo registro envolve um esforgo de trabalho e financeiro impeditivo.
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4.3.5 Consolidando a inovagéo

Em setembro de 2014, a vacina concorrente teve sua comercializacdo proibida pelo
MAPA. Isso ajudou a impulsionar ainda mais as vendas. A proibi¢do ocorreu devido a
multinacional ndo ter conseguido realizar o teste Fase Il de maneira satisfatoria. N&o foi
possivel aprofundar nas razdes desse insucesso, mas, ao que parece, faltou a expertise que a
Vetvacinas conseguiu reunir (até mesmo por acaso) para ser bem-sucedida. Claudia apresentou

sua hipétese:

Eles também fizeram Fase 11, nela eu acho que quando eles a concluiram toda a parte
estatistica, eles viram algumas falhas no delineamento do estudo, eu ndo lembro
direito os detalhes ndo porque eu ndo estava envolvido diretamente com isso, mas eu
lembro de, por exemplo, vocé vacina um animal e pde coleira nele, a coleira é um
repelente (para o flebotomineo) ndo sabe se é vacina ou a coleira. Entdo foram
problemas mesmo no desenho experimental. Eu ndo sei se eles trabalharam junto com
0 Ministério ou foram somente seguindo as normativas. Porque é uma receitinha de
bolo, vocé segue aquilo ali e beleza, mas pode ter algum detalhe que ndo se apega.
Entdo o ministério bloqueou. Logo em seguida eu acho que o grupo multinacional
[fabricante da vacina] foi comprado por outra empresa ai eu imaginei que eles iriam
realizar a Fase 111 de novo, pelo menos tentar melhorar esse estudo apresentado. Mas
isso demandaria tempo e dinheiro ai tiraram do mercado. Por essa questdo. Porque é
muito dinheiro fazer esses estudos. Entdo ficou s6 a nossa no mercado (Claudia).

Desde entdo a vacina produzida pela Vetvacinas passou a ser a Unica para a LVC com
a comercializagéo autorizada pelo MAPA. Considera-se a retirada da vacina concorrente como
um evento marcante pois, a partir dai, a vacina obteve o monopélio sobre esse mercado.

O conceito de inovacao abordado por esse trabalho ndo envolve somente a introdugédo
de um novo produto no mercado, mas sim sua difusdo e ampla aceitacdo por parte dos usuarios.
A queda do Unico concorrente pode ser considerada o balizador do que chamaremos “a
confirmacao do sucesso”. Obviamente, o desenvolvimento da vacina ndo se encerrou ali, mas
dentro da proposta deste trabalho, esse periodo - nascimento da invencdo até o monopolio
comercial - é representativo para explicar as transformacdes ocorridas dentro desse processo.

Em 2017, a Vetvacinas foi adquirida por um grupo multinacional francés, que
identificou nessa compra uma oportunidade para entrar no mercado de Pet, uma vez que o nicho
de mercado dessa multinacional eram vacinas aviarias. Eles procuravam uma aquisi¢cdo que
abrisse esse nicho de mercado. Um dos motivos da escolha da Vetvacinas se deve ao sucesso
comercial da vacina recombinante contra a LVC.

Contudo, esse reinado ndo perdurara indefinidamente. Como em toda economia de livre

mercado, quando uma determinada marca desponta sozinha, atrai-se novos entrantes. Reinaldo
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e Amélia pesquisam melhoramentos para a vacina desde 2006, tendo, inclusive, ja sido
depositado uma nova patente (FERNANDES et al., 2008) contendo 0 que seria a versdo
melhorada da vacina. Essa nova tecnologia foi oferecida a Vetvacinas e, posteriormente, a
multinacional que a comprou, desde 2008. Sobre essas negociagfes, Reinaldo comentou 0

seguinte:

Nos estamos pesquisando melhoramentos, estamos trabalhando nisso, obviamente a
empresa se acomodou um pouco porque ela ja tinha aprovado o produto e para ter um
melhoramento teria um custo. Ela preferiu ndo investir. Ela esta satisfeita com o que
tinha e que ndo queria investir. Entdo eu falei ‘olha se ndo quer investir ndo tem
negocio’. Na época eles falaram ‘Ah, a situagdo esta dificil, o produto esta aprovado,
ele estd um sucesso no mercado e ndo precisamos de um melhoramento’ (Reinaldo).

Reinaldo detalhou os motivos para esse negocio ainda nao ter sido efetivado:

NoOs s6 podemos trabalhar com a inddstria se houver uma contrapartida para a
universidade. Sendo fica uma exploracdo, ndo vira uma colaboracdo boa. Bom, essa
negociacdo as vezes a gente vai 14 e fala ‘oh, tem esse avanc¢o’, mas tudo fica muito
em cima do valor do projeto. E depende de a empresa querer ou ndo investir. As vezes
quando sai o valor eles falam ‘ah, nio sei’, entdo isso estd sempre ocorrendo e tem
uma trajetdria longo. Eles falaram que em um momento que tinham interesse, criaram
uma demanda, nés escrevemos o projeto [...]. Entdo, fica esse negédcio vai e volta, vai
e volta, entendeu? Ficamos esperando ai. Nés estamos fazendo o nosso trabalho, agora
nds sé vamos transferir para a empresa se tiver um retorno (Reinaldo).

Ele explicou também que o estadgio de desenvolvimento da pesquisa influéncia

diretamente no valor da negociacao da transferéncia:

A medida que vocé vai desenvolvendo a vacina e vai melhorando o produto, o retorno
tem que ser maior, quanto mais vocé agregar valor ai, quanto mais inicialmente eles
entrarem, menos dinheiro inicial. Mas vamos ver, vira e mexe eles falam que estdo
interessados (Reinaldo).

O cenario atual com a venda da Vetvacinas para o grupo multinacional foi apontado

como um possivel motivador para o reaquecimento das negociagoes:

Nos continuamos trabalhando. Fizemos muitas variagfes da vacina. Agora 0 grupo
que comprou para que esta interessado no que seria a versdo Plus. Ela [a empresa
multinacional] estd um pouco incomodada porque tem outras empresas europeias
tentando entrar no mercado nacional. E eles também tem o interesse de langar no
exterior, na regido do mediterraneo. Entdo eles estdo discutindo a possibilidade de
fazer uma nova vacina, uma nova formulagéo. Estamos na fase de negécio (Reinaldo).

Amélia, por sua vez, abordou a perspectiva de novos entrantes como fator de risco ao

“reinado” da vacina recombinante:
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J& surgiram outras vacinas no mercado. Na Europa surgiu uma de dose Unica com
proteina Quimérica. Uma das coisas que a gente fala agora que a empresa foi vendida
€ ‘tem que melhorar, ndo s6 para melhorar a eficacia, para competir com as outras
vacinas, mas também tem que reduzir as doses, melhorar o adjuvante’. Hoje nossa
vacina recombinante é um produto lider no mercado, desbhancou a outra vacina e esta
reinando sozinha, mas daqui a pouco vai chegar concorrente (Amélia).

A fala de Amélia demonstra que a inovagdo de fato ndo se fecha em si mesma. A
tecnologia recombinante apresenta muitas possibilidades de melhoria, o que naturalmente atrai
a entrada de vacinas concorrentes. Contudo, no caso desse mercado, ha uma grande barreira

para a entrada de novas vacinas que é a obtencdo do registro no MAPA.

4.3.6 Discussdo #5: O problema de escalar a producgao

A transposicdo da producdo de um medicamento (o que inclui as vacinas) da escala de
bancada para a producdo em lote piloto e, principalmente, para a producdo industrial é um
gargalo para esse setor produtivo. Conforme aponta Leal (2004), existe a possibilidade — e ndo
€ pequena — de se chegar a resultados ndo satisfatorios quando se aumenta a escala do
experimento, ou mesmo identifica a necessidade de realizar estudos adicionais.

A literatura cita diversos problemas que ocasionam dificuldades das industrias no
momento que se procura transferir a producdo da bancada para a planta industrial. Essa situagdo
exige solugdes que podem até alterar a sequéncia e a forma de producdo de um determinado
farmaco. A pesquisa de Paula (2011) procura identificar as principais recorréncias, bem como
as saidas buscadas pelos gestores e técnicos para contornar os problemas. Dentre tais
problemas, pode-se destacar: (i) a dificuldade de solubilizar componentes com diferentes
solubilidades, o que exige uma alteragdo no tempo de agitacdo realizado a nivel de bancada;
(i) dificuldades em obter homogeneidade do tamanho das particulas quando produz-se em
grande quantidade o que requer a inclusao de moinhos industriais dentro da sequéncia produtiva
e; (iii) os problemas com a instabilidade, nesses casos recomenda-se o scale down, ou seja,
remover 0s componentes da formula e testa-la apds cada remocdo até se encontrar o
componente responsavel pela instabilidade.

O caso estudado mostra que, de fato, os problemas com o aumento de escala se tornam
centrais a partir de determinado momento do desenvolvimento. Com o agravante que 0 processo
produtivo da vacina recombinante envolve reagdes com organismos vivos, 0 que aumenta a

complexidade se comparado com a producéo de medicamentos a base de compostos quimicos,
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onde h& maior previsibilidade das reagcfes. Este fendbmeno foi bem sintetizado pela fala de
Claudia “se existe algo funcionando nao quer dizer que ira funcionar para sempre”.

O problema com o controle do rendimento da fermentacéo relatado por Eva exemplifica
a pratica de scale down. Apos identificar a contaminacdo do material, os componentes foram
testados um a um até que se descobriu a causa do problema “[...] primeiro troquei a cepa, depois
comeceli a trocar os insumos do meio de cultura ai que eu descobri que era fago” (Eva). Percebe-
se, neste exemplo, que a escolha dos componentes a serem testados isoladamente seguiam 0
procedimento de tentativa e erro.®

J& a solucdo dos problemas com os fermentadores foi necessaria para que a Vetvacinas
recorresse novamente ao conhecimento externo. Claudia, mais uma vez, desempenhou o papel
de gatekeeper ao identificar a expertise do IPT com relacdo a esse tipo de maquinario, bem
como em sua assimilacdo e difusdo internamente. Durante a visita da Rosangela a planta da
Vetvacinas houve uma troca de conhecimento entre a pesquisadora e os funcionarios do setor
de producéo, tanto para que ela pudesse compreender a especificidade do problema, quanto
para treinar os funcionarios para 0 melhor uso e controle desses equipamentos. Esse processo

representou um ganho de produtividade a partir do learning by interaction.

4.3.7 Discussiao #6: Entre a “technology push” e “demand pull”, onde esse caso se encaixa?

A discussdo dicotdmica entre qual dos dois “dominios” possui o protagonismo para o
surgimento de inovagdes, seguindo o argumento de Kline e Rosenberg (1986), Rosenberg
(2006) e Dosi (2006), ndo é a maneira mais adequada de explicar o surgimento das inovagdes.

E necessario reconhecer que os diversos setores econdmicos possuem especificidades,
0 que impacta diretamente no grau, forma e tempo em que as duas forcas exercem influéncia
ao longo do desenvolvimento de um produto inovador. Pévoa (2008) afirma que alguns setores
industriais apresentam uma maior dependéncia da realizacdo de pesquisa basica que outros para
realizarem a diferenciacdo de seus produtos e processos como, por exemplo, 0 aeroespacial,
eletrénica e o farmacéutico. Logo, nas fases iniciais do desenvolvimento, mesmo que se
identifique necessidades dos usuarios que o futuro produto venha a satisfazer, as empresas
devem procurar focar os esfor¢cos na atividade de pesquisa ou buscar esses novos

conhecimentos externamente (POVOA, 2008). No caso da vacina recombinante, as

18 As tentativas utilizadas, obviamente, seguem um procedimento racional e baseado em experiéncias passadas. O
termo “tentativa e erro” pode dar a impressdo que ¢ um procedimento de mera sorte e acaso, mas em processos de
desenvolvimento as alternativas néo sdo definidas aleatoriamente.
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consideracdes com relacdo a pesquisa e desenvolvimento, nesse primeiro momento, se
colocavam centrais, principalmente devido ao longo caminho de desenvolvimento que ainda
estava por vir. De toda forma, é inegavel a influéncia que as questdes de mercado exerciam
sobre a transformacéo da invengdo em inovagéo. Inicialmente, as consideragdes de mercado se
deram a nivel estratégico, através de um trabalho de pesquisa para se entender o funcionamento
do mercado de Pets.

Por outro lado, em consonancia com o trabalho de Stokes (2005), os resultados obtidos
com a pesquisa basica sé despertardo interesse do setor produtivo caso ela se estruture a
solucionar um determinado problema pratico, configurando-se como uma pesquisa basica
orientada para o uso. Dessa forma, pode-se inferir que o resultado da pesquisa com proteinas
recombinantes e a descoberta da acdo da proteina A2 no combate a LVVC ndo atrairia a atencédo
das industrias caso ndo houvesse um diferencial concreto, que no caso era a N30 SOroconversao
dos animais vacinados.

O setor farmacéutico (o qual se localiza a atividade da Vetvacinas) é formado por
subsidiarias de conglomerados multinacionais, empresas de capital nacional e laboratérios
publicos. As subsidiarias estdo instaladas desde o periodo de substituicdo de importacdes (a
partir dos anos 1930). Elas atendem as demandas locais e atuam no Brasil, contudo seguem
estratégias e planejamento deliberados pela matriz. Ja as empresas nacionais tém atuado na
competicdo de produtos substitutos proximos com as empresas produtoras de medicamentos de
referéncia. Por fim, os laboratorios pablicos (e.g. Fundacdo Oswaldo Cruz e Instituto Butantan)
séo organizacgdes que apresentam uma funcao social ao produzir medicamentos e vacinas para
doengas negligenciadas pelas grandes companhias farmacéuticas (TERUYA, 2017).

A medida do transcorrer do desenvolvimento, mais precisamente a partir do langamento
da vacina, as questdes mercadologicas foram ganhando forca. A situacdo vivida com o
desenvolvimento de um prot6tipo de embalagem ilustra bem essa questdo. Mais ainda, nos
mostra como a percepg¢do das necessidades dos usuarios é gerada a partir de um processo de
aprendizado que envolve tanto conhecimento prévio, quanto o aprendizado a partir da interacao
com esses clientes. Nesse exemplo, o vendedor exerceu o papel de “voz” dos veterinarios, ao
identificar que o formato projetado nédo seria adequado a realidade desses profissionais.

Novamente percebe-se a funcdo de Claudia como uma gatekeeper. Dessa vez, ndo por
identificar o conhecimento externo, mas sim por mobilizar e difundir o conhecimento
internamente entre os departamentos. A trajetoria dela na Vetvacinas, iniciado na producéo,
passando pela area de pesquisa e, por fim, trabalhando no marketing permitiu que ela

acumulasse um conjunto de conhecimentos em varios setores. E certo que houve sobrecarga de
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funcdes, o que levou posteriormente a entrada de Eva para coordenar o setor de produgdo, mas
esse papel que centralizava os conhecimentos e, a0 mesmo tempo, trocava informagdes com
varios departamentos contribuiu no aumento da CA da Vetvacinas.

A cooperagdo com universidades e institutos de pesquisa €, dessa forma, um importante
mecanismo as empresas farmacéuticas nacionais para produzir inovagdo. Contudo, conforme
afirma Teruya (2017), ha ainda uma barreira grande para estas empresas inovarem, ao invés de
concentrar sua atividade em imitar os compostos ja descobertos por empresas multinacionais
através dos medicamentos genéricos. O investimento em P&D pelas empresas nacionais ainda
é limitado. A questdo que se coloca é o que fez a Vetvacinas romper essa barreira? Procurarei

responder essa questdo no proximo capitulo.
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5 DISCUSSAO

Este capitulo objetivara discutir questdes gerais observadas a partir da analise empirica
feita no capitulo anterior. Trés aspectos serdo fonte de andlise: as transformacGes
desmembradas em seus diferentes niveis, as transformac@es vividas pelos atores participantes

e uma sintese das licGes aprendidas a partir do estudo do caso.

51 A GENESE DA INOVACAO COMO UM PRODUTO DE MULTIPLAS
TRANSFORMACOES, CONTRIBUICOES E INCERTEZAS

Nesta subsecdo desmembraremos o argumento apresentado na introducdo, de que a
passagem de uma invencdo (descoberta por pesquisadores universitarios), até a exploraco
comercial de um produto inovador por uma empresa, requer um processo de “transformagao”.
Conforme mencionado, o termo “transferéncia de tecnologia” ¢ insuficiente e até mesmo
equivocado, para explicar toda a complexa dinamica que compreende 0s processos de inovagéao.

Em principio, caso se assumisse a proposicdo da transferéncia de tecnologia como
condicdo suficiente a comercializacdo subsequente da vacina, esta estaria restrita ao curto
periodo entre o transporte da cepa contendo a proteina recombinante A2 a Vetvacinas, até a
partida do primeiro lote piloto dentro da industria. Mas ndo € isso 0 que ocorre.

Dois fatores corroboram com esse argumento, 0 primeiro sdo as incertezas presentes nos
quatro anos que separaram a celebracdo do contrato de licenciamento e o langamento da vacina.
Caso fosse uma questdo somente de transferir a tecnologia, o esforgo resumir-se-ia a capacidade
de absorc¢éo desse conhecimento pela empresa e ao planejamento da sua exploragcdo comercial.
Porem, no momento que o licenciamento foi efetivado s6 havia sido realizado testes
laboratoriais em camundongos (teste pré-clinico) e, por isso, ndo se sabia qual seria o efeito do
antigeno em cdes, por exemplo, se a vacina, de fato, ndo soroconverteria 0s animais vacinados.
Além disso, havia incertezas de qual formulacdo seria escolhida junto ao antigeno, como
fabrica-la em larga escala, se a inddstria teria dificuldades ou ndo para aprovar a vacina no
MAPA e se 0 mercado Pet receberia bem um produto com uma tecnologia diferente das ja
existentes.

O segundo, e mais importante fator, € o nimero de atores que contribuiram com o
desenvolvimento a partir do licenciamento. O que se teve foi uma rede de atores que se
mobilizaram e contribuiram com diferentes expertises extremamente necessarias, mas que,

sozinhas, ndo seriam suficientes para que um novo produto fosse comercializado com sucesso.
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A partir do caso, é possivel agrupar tais contribuigdes em diferentes niveis: técnico/cientifico,
mercado, juridico/legal, regulatério e organizacional. Cada nivel (ou aspecto) pode ser visto
como tendo sofrido uma transformacao submetida a incertezas, aprendizados por interacdo e a
evolucdo de um estagio inicial até um final.

O quadro abaixo define o que compreende cada nivel:

Tabela 6 - Definicao dos niveis de transformagéo

Nivel/Aspecto Definicdo

Técnico/cientifico Engloba todos os eventos que envolveram as atividades dentro do dominio cientifico
ou tecnoldgico. Inclui-se aqui a pratica laboratorial, os testes clinicos e a producéo.
Em suma, toda e qualquer relacéo dos atores com o desenvolvimento do produto ou

processo.

Mercado E toda atividade que considera as caracteristicas e a reacdo do mercado, no nosso
caso, 0 de Pet. Envolvem a interpretacdo das necessidades e comportamento dos

clientes e a avaliacdo do cenario competitivo.

Juridico/legal Envolve os tramites juridicos e burocraticos no que concerne a relagdo da empresa
licenciante com a universidade. Inclui ndo s6 o contrato de licenciamento, mas todos

os desdobramentos legais que ocorrem apds a celebracéo do acordo.

Regulatorio Esta atrelada as atividades burocraticas de regularizacdo do produto com os 6rgaos
de controle.
Organizacional Atribui-se a esse nivel as modificagcBes infraestruturais necessarias a pesquisa,

realizacdo dos testes, producdo e comercializacdo da vacina.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Constitui-se em cada nivel (ou aspecto) uma transformacdo que tem, como elementos
integrantes, contribuicdes de diferentes atores que atuam visando mitigar uma determinada
incerteza. Nesse sentido, é observado a discussdo de Kline e Rosenberg (1986) sobre as
incertezas que incidem dentro da inovacdo. Nela, considera-se a incerteza como fendmeno
variante —em modo e escala — em funcgéo da natureza da inovacao, se radical ou incremental, e
do estagio de desenvolvimento do produto. Nos estagios iniciais, as incertezas concentram-se
na obtencdo de melhorias técnicas no produto que atendam as necessidades dos futuros
usuarios. A medida do transcorrer do desenvolvimento, e da estabilizacéo das questdes técnicas
centrais ao produto, a incerteza migra para o processo produtivo, principalmente na viabilizacao
deste com custos economicamente viaveis. Por fim, j& com a producéo estavel, a incerteza se

da na perda da capacidade de continuar inovando e melhorando o produto e se as diferentes
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funcoes atreladas ao produto (P&D, marketing, producdo) irdo burocratizar o processo ou de
atuar com objetivos coordenados.

As incertezas descritas nesse trabalho extrapolam as sugeridas por Kline e Rosenberg
(1986). A seguir, cada transformagcdo sera individualmente apresentada, destacando-se aqueles

atores que contribuiram bem como quais incertezas incidiram e como se as mitigou.

5.1.1 Transformacéo técnica/cientifica

Ao longo dos trés estagios (Pré-licenciamento, Desenvolvimento Pré-comercializacéo e
Desenvolvimento Pés-lancamento) observou-se presente o aspecto cientifico e tecnolégico.
Diversos atores contribuiram para essa transformacdo, seja do produto ou do processo. O
quadro abaixo apresenta os atores participantes (em seus nomes ficticios) bem como em quais

etapas do processo eles participaram:

Tabela 7 — Contribuicdo dos atores para a transformacao técnica/cientifica

Ator(res) Instituicdo Papel desempenhado

Amélia e Reinaldo UFMG - Descobridores da invencao.
- Atuaram com protagonismo durante o teste clinico Fase
Il demonstrando que a vacina ndo soroconvertia 0s
animais.
- Atuaram como balizadores para dar “credibilidade” a
vacina junto aos 6rgdos certificadores.

- Pesquisam melhoramentos para a vacina.

Claudia e Eva Vetvacinas - Estruturaram o processo produtivo da vacina.
- Responséaveis pelas atividades de pesquisa feitas

internamente.

Grupo de pesquisa UFMG, UFOP, - Foram responsaveis pelo planejamento e execucdo do
professor Gregério FIOCRUZ teste clinico Fase Ill.
- O grupo multidisciplinar demonstrou que a vacina era
eficaz tanto para a protecdo quanto para a transmissao da
LVC.

Grupo de pesquisa IMTEV  UFMG - Contribuiram para a definicao de qual formulacdo que
comporia a vacina, em especial avaliando a reacdo da

saponina em conjunto com o antigeno.

Roséngela IPT - Responsavel pela estabilizagdo da producdo e por

melhorar a utilizacdo dos fermentadores.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Como visto, a partir de diferentes contribuicdes, foi possivel solucionar diversas
questdes técnicas que possibilitaram melhoramentos na tecnologia. As incertezas aqui, para
além de dar solucéo as questdes técnicas — como qual adjuvante seria adicionado a vacina ou
se haveria uma resposta imune adequada mediante aos testes fase Il e fase Ill - relacionam-se
com as demais transformagdes, tratadas nas subsec¢des posteriores.

Quando do lancamento da vacina, por exemplo, ndo havia sido realizado o teste Fase
I11, que impunha o risco de a vacina ser proibida futuramente, caso ndo viesse obter a aprovacao.
Aprovacao esta, que esté intrinsicamente ligada a um risco de ela ndo ser obtida, inviabilizando
a comercializacdo. Da mesma forma, as tratativas juridicas entre a UFMG e Vetvacinas
poderiam ter impedido a continuidade do licenciamento, ou mesmo a celebracdo deste. Em
suma, faz-se necessario entender a dindmica dessas incertezas dentro dos diferentes aspectos

constitutivos do desenvolvimento da vacina.

5.1.2 Transformacdo mercadologica

As preocupagdes com relagdo ao mercado que a vacina seria inserida estavam na pauta
dos membros da Vetvacinas desde o inicio do desenvolvimento. As incertezas neste ponto eram
varias: Como adentrar em um mercado cuja dinamica era desconhecida pela empresa? Como
competir em um cenario que ja havia um produto similar fabricado por uma multinacional?
Como estreitar as relagdes com os usuarios primarios (veterinarios) e finais (proprietarios dos
caes), bem como entender as suas necessidades? Como ja discutido, o interesse da Vetvacinas
em investir no desenvolvimento ndo adveio somente do fato da tecnologia descoberta pelos
pesquisadores ter solucionado um problema apresentado pela vacina concorrente, mas também
porque tinha um mercado potencial.

Esta ambivaléncia — avanco tecnoldgico e atendimento de necessidades dos futuros
usuarios - é discutida por Kline e Rosenberg (1986). “Inovacgdes de sucesso requerem um
projeto que equilibre os requisitos de um novo produto e seu processo de manufatura, as
necessidades do mercado, e a necessidade de manter um organizagdo que possa dar suporte a
todas essas atividades eficazmente” (KLINE e ROSENBERG, 1986, p. 277). Eles mostram
exemplos de produtos que foram langados no mercado como um brilhante avango tecnoldgico,
mas que resultaram em fiascos econdmicos. O caso do jato supersdnico Concorde, lancado no
final dos anos 1970, é o mais notavel deles por negligenciar ou mesmo ignorar as forcas de
mercado pelas quais o produto deveria operar e o efeito institucional necessarios para criar
ajustes necessarios a inovacdo (KLINE e ROSENBERG, 1986).
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Esse “ajuste” foi observado quando da participagdo dos vendedores da Vetvacinas no
processo de desenvolvimento da embalagem da vacina. Percebeu-se, a partir da expertise desses
profissionais, que uma embalagem “moderna” nao representaria um aumento no valor agregado
do produto, ja que o cliente que vai até ao veterinario vacinar o seu cdo ndo vé a embalagem,
somente a seringa com a vacina.

Kline e Rosenberg (1986), ao discutir as incertezas que perpassam 0 processo de
inovacdo no ambito do mercado, identificam a aceitabilidade dos futuros clientes como a
principal variavel para que diminuam as possiveis barreiras de entrada no novo mercado. Nesse
sentido, a Vetvacinas buscou promover eventos de lancamento e, com essa mobilizacédo, se
aproximar dos profissionais veterinarios. Dessa forma, buscou-se elucidar o funcionamento da
nova vacina, contando para isso com a participacdo da Amelia. Como ela era uma referéncia
técnica com relacdo ao funcionamento do produto fez com que se promovesse a inovagao e,

consequentemente, abriu o caminho para a sua subsequente difusdo entre os veterinarios.

5.1.3 Transformacéo juridica/legal

A negociacdo para o contrato de licenciamento promoveu disputa de interesses entre as
duas partes (UFMG e Vetvacinas). A Vetvacinas ndo queria desembolsar grandes valores para
a aquisicdo da tecnologia e tanto o NIT, quanto a procuradoria juridica que assessora a UFMG,
no seu papel de protetora dos direitos da universidade, entendiam, com base na lei, que o tempo
e recursos dispendidos na pesquisa deveriam ser recompensados pela empresa.

Da mesma forma, no periodo posterior ao licenciamento, houve divergéncias com
relacdes as alteracdes que a Vetvacinas tinha interesse de incluir no contrato. O caso nos mostra
que a flexibilidade apresentada pelas partes, mesmo diante de imbroglios juridicos, foi decisiva

para se chegar aos acordos realizados para que nenhuma das partes se sentisse lesada.

5.1.4 Transformacao regulatdria

Similarmente ao aspecto juridico, a aprovacdo da vacina nos orgaos regulamentadores
(MAPA, CtnBio e Ministério da Saude) também exigiu uma mobilizacdo de diversos atores.
Inicialmente néo se acreditava que haveria problemas com a aprovagdo, uma vez que a empresa
realizou os testes necessarios e 0s parametros obtidos atendiam as exigéncias dos 6rgdos, porém
a aprovacdo foi um processo moroso. Como o langamento da vacina estava condicionado a

aprovacao, a demora resultou em um risco que podia ter inviabilizado a comercializagéo, uma
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vez que a Vetvacinas tinha urgéncia para comecar a obter receita mediante as vendas e recuperar

o0 investimento realizado no desenvolvimento que ja durava quatro anos.

5.1.5 Transformac&o organizacional

Por fim, a Vetvacinas teve que alterar sua configuracdo organizacional para viabilizar o
desenvolvimento. De inicio, foi criado um departamento especifico para os produtos de
natureza recombinante. Além disso, foi necessario investir em novas instalagcdes para que a
vacina pudesse ser testada e produzida. Como exemplo, cita-se a adequagéo do canil dentro da
Vetvacinas (durante a realizacdo do teste Fase Il) e a construcdo de um canil de referéncia no
municipio de Porteirinha (durante o teste Fase 111). Essas adequacdes estruturais foram guiadas
por Claudia e Soénia (arquiteta da Vetvacinas).

Ao identificar as diferentes transformag6es em seus diferentes niveis, encontra-se uma
oportunidade para ir além dentro desta analise, que é a transformacao dos individuos a partir da

relacdo com o desenvolvimento. Na proxima subsecdo sera discutido este aspecto.

5.2 TRANSFORMACAO DOS ATORES

A experiéncia com o desenvolvimento da vacina possibilitou aos atores um outro tipo
de transformacao, de carater individual. Amélia, por exemplo, afirmou que ter passado por toda
essa experiéncia em parceria com a Vetvacinas deu a ela uma outra perspectiva do que é

necessario para o desenvolvimento de produtos:

Essa experiéncia nossa foi muito importante para a Universidade e para mim também.
Agora eu vou para a sala de aula com os meus alunos com uma outra vivéncia.
Transmito para eles um monte de coisas que s6 trabalhando como pesquisadora,
professora eu ndo teria, do que é necessario para a transformacdo de uma patente em
produto. Isso é importante para a educacéo, para a economia do pais, para a geracéo
de empregos e para as empresas nacionais serem mais competitivas (Amélia).

Amélia salientou que o aprendizado obtido ndo s6 ajudou a carreira dela como docente,
mas também contribuiu para os desenvolvimentos de novas pesquisas basicas orientadas para
0 uso. O julgamento da pesquisadora, tanto do estagio de desenvolvimento das pesquisas que
estdo aptas a serem patenteadas e ofertadas ao setor produtivo, quanto qual pesquisa apresenta

condigdes de se transformar em produtos sofreu profunda transformagéo:
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Hoje [a gente] estabelece um didlogo muito préximo com as empresas para saber o
que é bom para ir para 0 mercado e o que nao é. Por exemplo, vou dar uma situacao.
A gente recebeu um antigeno aqui para testar e ele era excelente, muito ‘top’. Estava
funcionando muito bem em ELISA, mas ndo se adequa a uma série de coisas que € da
realidade da doenca ou da realidade do mercado. Ai, com essa interface a gente teria
que mudar totalmente o prot6tipo, o formato do teste. [Dessa forma] ele teria um
potencial para ser usado em banco de sangue, em algumas areas do pais. E € um
exemplo muito claro que agora as empresas estdo se interessando por ele. Entdo aqui
€ que a gente vé que vai ser viavel, ver se uma patente pode ser transformada em
produto. Hoje para mim, muito claramente, os pesquisadores tém que se aproximar
do mercado, tem que se aproximar das empresas. Viver essas experiéncias para dar
um maior retorno para a sociedade (Amélia).

Claudia também salientou o aprendizado pessoal que a participacdo dela durante o
desenvolvimento da vacina representou, no sentido de quais aspectos tem que ser avaliados

antes da decisdo de continuar ou ndo com o desenvolvimento:

Entdo se eu tivesse um ensinamento para deixar para qualquer pessoa que vai
desenvolver uma coisa e almeja chegar 14, ela precisa sentar com todo mundo que
pode estar envolvido e entender qual sera o impacto na cadeia. Esse produto vai
atender a qual nicho de mercado? Ele vai concorrer com quem? Ele vai custar quanto?
Ele tem que ter qual perfil? Tem que ter qual volume ou quantidade? Qual que é a
cadeia de transporte? Ele precisa transportar refrigerado ou ndo? Imagina que eu tenha
que entregar isso em Cuiaba, o produto refrigerado se eu ndo tiver uma cadeia de
distribuicdo disso eu estou ferrada. Eu preciso treinar a equipe comercial ou ndo? 1sso
tudo tem que estar no planejamento no nascimento de um produto. Eu vou produzir
onde? Tenho como produzir? Tenho? Beleza tenho como e onde produzir, a cadeia de
fornecedores atende, eu tenho fornecedores para toda a minha cadeia produtiva ou
ndo? Eu tenho que desenvolver algum fornecedor ou ndo? Ou eu tenho que importar
insumo? Porque se eu tiver que importar insumo eu preciso pedir autorizacdo para
importar e isso gera um processo extra que demanda tempo, eu preciso regulamentar
esse produto ou ndo? O que eu preciso para atender essa regulamentacéo? Olha sé o
tanto de perguntas! Se vocé conseguir responder a tudo isso, inclusive o tempo de
langamento do produto e o tanto que vocé tem para investir, vocé tem 80% do seu
caminho andado. Porque para responder a elas vocé precisa de um esforgo tdo grande,
vocé vai entrar em um nivel de detalhe tdo grande que seu projeto na hora que ele
nascer vocé ja vai saber ‘olha ele ndo vai morrer, ele vai ter sucesso’. Vocé consegue
definir uma taxa de sucesso, é muito bacana (Claudia).

Em 2009, apés ter saido da Vetvacinas, Claudia (juntamente com Eva) utilizou a
expertise acumulada com o desenvolvimento da vacina recombinante para LVC para
empreender justamente na passagem da pesquisa basica para a transformacdo em produto,

conforme ela explicou:

Quando eu sai da Vetvacinas eu montei uma empresa. E ela fazia exatamente isso, a
gente via que nado tinha apenas um caminho a ser trilhado, a ser seguido. E as pessoas
ndo sabiam, uma ndo sabia como perguntar, outra ndo sabia como entregar, sabe?
Todo mundo quer a mesma coisa, mas eles ndo tém um didlogo. Era eu e a Eva. O que
que a minha empresa se propds a fazer, a ser o link. Ela captava tecnologias
incipientes, que podem virar produto, ajudava o pesquisador a entender o que falta,
quais 0s préximos passos, como montar um apresentacdo e vender para as empresas,
como valorar, principalmente valorar tecnologia € um negdécio louco né... e o cara que
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¢ da universidade ele ndo tem a menor ideia de como fazer isso... nem a parte de custo,
eles acham que custo de produgdo € matéria prima, entendeu? Nao, mas vocé vai
precisar de tanto disso, tanto daquilo. Tipo fazer bolo... Ele ndo conta energia elétrica,
que tem equipamento, que tem expedicdo, que tem mao de obra, que tem caminh&o...
Isso tudo é custo do produto. A Bios fazia isso, construia esse cenario, ia Ia na empresa
e falava assim ‘olha eu tenho um produto bioldgico, tenho um produto farmacéutico,
tenho um produto pra comer’. Entdo quais as empresas que tém perfil para esse
biologico. Ai a gente mapeava as empresas ia la na empresa e falava assim ‘entdo
temos esse portfélio de produtos, cada um estd em um estagio de desenvolvimento
que essa, ja investiram tanto, falta investir mais tanto para isso tentar virar produto. O
mercado desse produto ¢ esse, ¢ esse, € esse’ (Claudia).

O aprendizado obtido pelos atores no decorrer do desenvolvimento da vacina resultou
em desdobramentos para além da experiéncia e transformacdo individual de cada ator
participante. Este caso indicou aprendizados que apontam para estratégias e a¢Ges que podem
ser utilizados para aumentar o nimero de pesquisas que venham a ser licenciadas, de modo que
essas sejam transformadas em produtos com maior celeridade e que tenham maior

probabilidade de sucesso comercial. A proxima subsecado fara esta discusséo.

5.3 O QUE ESTE CASO NOS ENSINA?

Conforme abordado na introducdo deste trabalho, as universidades ndo possuem
condicBes estruturais e de recursos humanos para desenvolver uma invengdo até o status de
produto, pronto para o mercado. H& uma razdo epistemolodgica para isso: universidades sdo
instituicdes que tém como maior vocacgédo a formacgéo de pessoas e producdo de conhecimento
cientifico (ROSENBERG e NELSON, 1994). Sob a 6tica das universidades, a coopera¢cdo com
industrias € condicdo sine qua non para desenvolver e comercializar novos produtos originados
de pesquisas académicas. Contudo, foi abordado nesta dissertacdo, que uma das barreiras para
0 interesse das industrias em licenciar uma tecnologia € o0 estagio embrionario que muitas das
pesquisas oferecidas ao setor industrial se encontram (SIEGEL, WALDMAN, et al., 2003).
Logo, é perceptivel a seguinte contradigo: E necessario aproximar a pesquisa universitaria das
demandas do mercado e, por outro lado, foge ao escopo das instituigdes académicas atuarem
com o viés comercial, de desenvolver e comercializar novos produtos.

Um dos desdobramentos resultantes do caso da vacina apresentado nos mostra uma
saida para este dilema: as institui¢c@es intermediarias de pesquisa, focadas em pesquisa aplicada
e em desenvolver protétipos com escala entre a pesquisa de bancada e a producgdo industrial.
Os pesquisadores Reinaldo e Amélia, ao viverem as dificuldades frente ao que € introduzir um

produto no mercado, foram atores centrais na criacdo, em 2016, do Centro Tecnologico de
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Desenvolvimento de Vacinas (CT Vacinas), alocado dentro do parque tecnologico de Belo
Horizonte (BH-TEC)®.

Coordenado inicialmente pelo professor Reinaldo, o centro foca na prototipagem e
producgdo em escala piloto de insumos com o carater inovador para diagndsticos, tratamentos
de doencas e desenvolvimento de vacinas. Um dos diferenciais desse novo ambiente, frente a
estrutura anterior, € a possibilidade da realizacdo dos testes clinicos Fase 1. O que claramente
avanca o estagio de desenvolvimento das pesquisas realizadas dentro da universidade. Amélia

explicou a finalidade desse novo espaco:

A criacdo do CT Vacinas € exatamente para isso. Entre 0 dado da bancada de
laboratdrio e a transformacdo em produto tem muita coisa importante. Tem muita
coisa que é validada aqui. As nossas proprias tecnologias. As vezes eu fago um teste
de um antigeno I& que estd funcionando com um pequeno nimero de amostras e chega
aqui para produzir em larga escala e nao da. (Amélia)

Ha de se lembrar que, no caso da pesquisa que originou a invencdo, so foi possivel
desenvolver até o teste pré-clinico, realizado em camundongos. A possibilidade de serem
ofertadas as industrias protdtipos de vacina, ja com testes clinicos mais avancados, diminui o
risco de a industria investir no desenvolvimento subsequente e aumenta o valor da invencédo
oferecida pela universidade. Reinaldo comentou sobre a oportunidade que se abre quando é
possivel avangar as pesquisas feitos por pesquisadores académicos: “[...] @ medida que vocé vai
desenvolvendo a vacina e melhorando o produto, o retorno tem que ser maior, quanto maior
voceé agregar valor, quanto mais inicialmente eles entrarem, menos dinheiro inicial” (Reinaldo).

Outro desdobramento apds a experiéncia da vacina foi a criagdo de uma spin-off
académica com o objetivo de desburocratizar e estreitar as rela¢cbes com industria. Fujino e Stal
(2007) afirmam que essa estratégia facilita a aquisicdo de financiamentos para a realizacdo de
pesquisas, fato que se verificou na empresa criada pelos pesquisadores Reinaldo e Amélia, pois
essa iniciativa obteve o financiamento da FUNDEPAR?. Reinaldo afirmou, inclusive, que as
interacOes da vacina melhorada com a empresa multinacional que comprou a Vetvacinas estdo
sendo feitas diretamente com a spin off, o que da celeridade a interacéo.

N&o foi possivel identificar, dentro dessa pesquisa, 0 que essas novas instituicoes
contribuiram em relacdo a geracéo de novos produtos. Por hora, limitar-me-ei a indicar que essa

transformacéo organizacional da estrutura de pesquisa pode atuar para focar na realizacdo de

19 Abriga empresas que se dedicam a investigar e produzir novas tecnologias e centros pUblicos e privados de
Pesquisa & Desenvolvimento.

20 Orgéo vinculado 8 FUNDEP com o objetivo de identificar empresas emergentes de base tecnoldgica de origem
académica, com alto potencial de crescimento e de geracdo de novos produtos.



96

pesquisa aplicada e permitir o avango do estagio das tecnologias ofertadas ao setor industrial,
0 que diminui os riscos para futuras empresas licenciantes.

Com efeito, se tomado o exemplo do Instituto Pasteur - introduzido na discussao teorica
deste trabalho, percebe-se que a ampliacdo da capacidade de pesquisa dos cientistas
universitarios ja havia sido observada por Louis Pasteur ainda no século XIX. Cinti e Lupi
(1999) nos mostram os ganhos obtidos a partir dessa acdo empreededora; avangou-se com as
pesquisas aplicadas e aproximou-se das demandas do setor industrial e da sociedade, como um
prenuncio do que é chamado hoje de spin off académica.

A instauracdo dessas organizagdes, como o CT Vacinas e a spin off do pesquisador
Reinaldo, toma ainda mais relevo se nos limitarmos a inovacdo no setor farmacéutico, que
apresenta, por natureza, uma dependéncia grando conhecimento gerado pela ciéncia (POVOA,
2008). Se tomado o cenario competitivo desse setor, apresentado por Teruya (2017), com as
subsidiarias de conglomerados multinacionais e empresas de capital nacional. Parece razoavel
afirmar que a transformacdo da estrutura de pesquisa, incorporando centros focados em
pesquisa aplicada e do acesso a financiamentos, por meio da criacdo de spin offs, € o caminho
no sentido de tornar as empresas brasileiras mais competitivas em relacdo as empresas
multinacionais. Por consequencia, aumentaria 0s licenciamentos realizados pelas
universidades, uma vez que o desenvolvento das tecnologias estaria mais préximo as demandas
dessas empresas.

Sob o prisma da industria, o caso mostrou o papel de gatekeeper, desempenhado por
Claudia, como fator fundamental para a identificacdo do conhecimento externo relevante, além
da sua assimilacdo e difusdo dentro da organizacdo. A questdo que se coloca é como
institucionalizar este papel, visando emancipar a empresa do engajamento e habilidades
individuais?

As empresas que pretendem efetivar parcerias colaborativas com pesquisadores
universitarios poderiam treinar seus funcionarios para que desenvolvessem a habilidade de
relacionar com pesquisadores universitarios. Para que seja possivel esse desenvolvimento, faz-
se necessario que este profissional possua uma base de conhecimento prévio (COHEN e
LEVINTHAL, 1989), logo um caminho para que se identifique profissionais para exercer essa
funcdo é observar sua trajetdria pessoal. Observando a carreira de Claudia, percebe-se que sua
trajetoria como a aluna de pds-graduacao foi preponderante para que ela exercesse esse papel.
Naquele periodo, ela teve acesso ao mundo da pesquisa aplicada, a partir da tentativa de
desenvolvimento de novos produtos. Suas experiéncias negativas a essa época foram

importantes para que assimilasse as caracteristicas necessarias que a pesquisa deve apresentar
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para que atraia interesse do setor industrial. Durante o caso, percebeu-se também uma
habilidade de Claudia quando da participacao de congressos e de troca de informagdes com 0s
pesquisadores universitarios. A facilidade que ela demonstrou em transitar dentro do ambiente
académico e de comunicar com 0s pesquisadores, também esté relacionada com sua trajetoria
profissional.

A contratacdo de doutores e pos-doutores pelas inddstrias é limitada no Brasil. A
maioria desses profissionais ficam restritos ao ambiente académico, na pesquisa, na docéncia,
ou em ambos. O setor farmacéutico é uma excecdo nesse sentido, havendo fluxo intenso de
mestres, doutores e pos-doutores para o setor produtivo, o que pode ser a razdo de que a maior
parte dos licenciamentos universidade-empresa no Brasil ser provindo desse seguimento
(RIGHI e RAPINI, 2011). Assim sendo, as industrias poderiam absorver e capacitar a mao-de-
obra com pés-graduacdo no sentido de que eles desempenhem o papel de gatekeeper e, com

isso, aumentar a probabilidade que as transformacdes necessarias a inovagdo ocorram.
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6 CONCLUSAO

O objetivo dessa dissertacdo foi mostrar empiricamente a complexidade envolvida no
processo de inovacdo a partir de uma invengdo, concebida por pesquisadores universitarios, até
a difusdo de um novo produto no mercado. A partir de uma analise historico/etnografica,
refutou-se a ideia de que a inovacao se dé, unicamente, a partir de uma apropriacdo de uma
tecnologia por uma industria através de um processo de “transferéncia”.

Mais do que narrar a historia de desenvolvimento de um produto, este trabalho teve
como proposito detalhar em funcdo de mdltiplas contribuigdes e interacdes, ora personificadas
em individuos, ora agrupadas em contribui¢Ges coletivas, as diferentes “transformagdes” que
ocorreram no caso de uma vacina desenvolvida para 0 combate da Leishmaniose Visceral
Canina.

A partir dos autores abordados no capitulo de discussdo tedrica, contrapde-se a visdo de
que a efetivacdo de um contrato de licenciamento é o ponto a se chegar, desconsiderando o
periodo subsequente. Ora, como se viu neste caso em especifico, o licenciamento foi apenas o
inicio do desenvolvimento propriamente dito, de forma que a contribui¢do dos pesquisadores
inventores foi apenas uma condicdo necessaria, mas ndo suficiente, para que a vacina fosse
lancada e comercializada. Dessa forma, o saber cientifico se constituiu apenas como um dentre
varios saberes que compdem o processo de inovacdo. Ao esmiucar toda essa complexa rede de
profissionais, espera-se contribuir para a melhor compreensdo do que € necessario para
transformar pesquisas académicas em produtos que atendam a reais demandas da sociedade.

Para que se alcance o ponto onde se quer chegar - aumento do nimero de licenciamentos
e, por consequéncia, aumento da participacdo das universidades no desenvolvimento de
produtos inovadores - € necessario ter ciéncia do todo que envolve colocar um novo produto no
mercado. Ao fazer isso, evidenciam-se problemas vividos e como podem ser resolvidos,
elaboram-se melhor as expectativas, seja por parte dos pesquisadores, seja por parte da
universidade, seja por parte das empresas licenciantes e, mais importante, constroem-se
possibilidades que indicam qual o caminho para que o aumento dos licenciamentos se
concretize de forma robusta e sustentavel. Sem depender de experiéncias isoladas e restrita a
poucas universidades

Neste sentido, para além da discussdo das varias transformacfes que envolvem a
passagem da invencdo para a inovagdo, este trabalho se debrugcou em questdes de ordem
tatica/operacional que emergiram do caso e que foram fonte de discussao. Entre elas destacam-

Se:
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e O importante papel do gatekeeper em captar, assimilar e difundir internamente
0 conhecimento gerado externamente, bem como destacar o desafio que é
institucionalizar esse papel.

¢ O balizamento que o 6rgdo regulamentador exerce na transformacao do produto,
guiando a decisdo do lancamento, mesmo quando todos os testes ndo haviam
sido realizados.

e Ganhos obtidos a partir da troca com pesquisadores externos, para além dos
pesquisadores inventores. Solugbes para problemas foram obtidas através de
processos de learning by interacting, por exemplo, o ajuste dos fermentadores
feito pela pesquisadora do IPT.

e Ganhos obtidos em funcdo de equipes de pesquisa multidisciplinares,
caracteristica fundamental do ambiente académico. O que permitiu, por
exemplo, o sucesso do teste clinico Fase Ill gracas, em parte, a gama de
profissionais com diferentes expertises para conducao e realizacéo dos testes.

e Aprendizados obtidos via contato com os usuérios da tecnologia durante o
desenvolvimento, o que evidenciou que alteragcGes em proto6tipos de embalagem
fossem descontinuadas, por ndo atender a necessidades de uso e ndo

representarem nenhum valor agregado ao produto final.

Em suma, ao evidenciar todo esse processo dindmico, que se inicia com o licenciamento
e vai até a comercializacdo de um novo produto, buscou-se mostrar a génese da inovacao sob a

oOtica do trabalho.

6.1 LIMITACOES E SUGESTOES PARA NOVOS TRABALHOS

Apesar da riqueza de detalhes, a andlise de um Unico caso da& combustivel ao
questionamento do que dessa realidade pode (ou néo) ser generalizado. Dessa forma, proponho
dois estudos empiricos visando preencher as lacunas que este trabalho deixara.

Um primeiro, restrito ao caso estudado, é procurar entender o que causou a perda da
licenca da vacina concorrente. Um trabalho dessa natureza complementaria, com um contra-
caso, a explicacdo do que se faz necessario no processo de autorizagdo juntos aos Orgaos
regulamentadores, especialmente o MAPA. Esse contraste, geraria uma compreensédo maior se

a contribuicdo do conhecimento externo para a Vetvacinas durante o desenvolvimento foi, de
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fato, preponderante. Uma vez que, ao que parece, a empresa multinacional, por ter um corpo
cientifico préprio, ndo recorreu ao conhecimento académico. A contraposicao entre empresas
nacionais e multinacionais dentro do setor farmacéutico também poderia ser explorado.

A segunda proposta de estudo geraria um contraponto com o presente trabalho, mas com
uma abordagem mais abrangente. Refiro-me a um estudo semelhante, s6 que de um caso de
licenciamento que ndo obteve sucesso comercial. Neste caso, ha duas possibilidades. Uma
primeira, que seja dentro do segmento de biotecnologia, o que daria um contraponto mais
aderente a realidade estudada. E uma segunda, indo pelo caminho oposto, estudar o “nao
sucesso” de um licenciamento de um segmento diferente, por exemplo, da area de engenharia
ou tecnologia da informacao. Este tipo de estudo teria a vantagem de emergir as similaridades

e diferencas dos licenciamentos de tecnologias com naturezas diversas.
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