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RESUMO

O propdsito deste trabalho foi analisar como as novas disposi¢cdes do Marco Legal da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria
de Transferéncia e Inovacao Tecnologica (CTIT), nos processos de transferéncia de tecnologia
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) na area farmacéutica juntamente com as
instituicGes parceiras da UFMG e cotitulares, a partir do estudo de caso dos instrumentos
juridicos formalizados com a empresa BIOZEUS, abordando os aspectos técnico, comercial e
juridico em cada um dos arranjos juridicos analisados. A transferéncia de tecnologia é uma das
formas de se estabelecer parcerias entre ICTs e o setor privado de forma a instrumentalizar as
disposicdes do MLCTI, e nesse contexto, ocorre pela transferéncia de produtos, processos,
servicos a partir de conhecimentos da comunidade académica para o setor produtivo e
industrial, revertendo-se ao final, em beneficio para propria sociedade, garantindo uma
melhoria da qualidade de vida da populacdo. O MLCTI composto pela Lei 10.973/2004,
Emenda Constitucional 85/2015, Lei 13.243/2016 e Decreto 9.283/2018, é o conjunto de
normativas gque regulamentam o tema da inovacdo no Brasil. A pesquisa propbs debater o
seguinte problema: Como foi feito, a luz do MLCTI a transferéncia de tecnologia para a
empresa BIOZEUS, do ponto de vista técnico, juridico e comercial e se 0 modelo pode
incentivar resultados de transferéncia de tecnologia na area farmacéutica no Brasil em parcerias
entre ICTs e empresas. Foi realizado um estudo de caso Unico, qualitativo e descritivo e
intencionalmente escolhido de transferéncia de tecnologia, realizado entre a UFMG, FUNED,
FAPEMIG e a empresa BIOZEUS na area farmacéutica, avaliando como foram aplicadas as
diversas possibilidades de interacdo e arranjos juridicos estratégicos realizados entre as partes.
A pesquisa investigou ainda, com base na legislacdo adotada, como ocorrem 0s processos de
transferéncia de tecnologia entre ICT-Empresa na area farmacéutica e analisou a percepcao dos
pesquisadores e gestores da UFMG, FAPEMIG, FUNED, envolvidos nos arranjos de inovacdo
com a empresa BIOZEUS, sobre a aplicacdo dos dispositivos formais que regulamentam os

processos de transferéncia de tecnologia no &mbito da Instituicéo.

Palavras-chave: Lei de Inovacédo; Lei 10.973/2004; Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo; MLCTI; Lei 13.243/2016; Transferéncia de Tecnologia; UFMG; BIOZEUS;

Universidade-empresa.



ABSTRACT

The aim of this study was to examine how the new regulations of the Brazilian Legal
Framework for Science, Technology, and Innovation (LFSIT) have been applied and
operationalized by the Coordination for Technology Transfer and Innovation (CTIT) in the
technology transfer processes at the Federal University of Minas Gerais (UFMG) within the
pharmaceutical field, in collaboration with UFMG's partner institutions and co-holders. This
was done through a case study of legal instruments formalized with the company BIOZEUS,
addressing technical, commercial, and legal aspects in each of the legal arrangements analyzed.
Technology transfer, as a means to establish partnerships between academic institutions and the
private sector, operationalizes the provisions of the LFSIT by transferring products, processes,
or knowledge from academia to the productive and industrial sectors, ultimately benefiting
society by improving the quality of life. The MLCTI, composed of Law 10.973/2004,
Constitutional Amendment 85/2015, Law 13.243/2016, and Decree 9283/2018, is the set of
regulations that rules innovation in Brazil. The research proposed to discuss how the technology
transfer to BIOZEUS was conducted under the MLCTI from a technical, legal, and commercial
perspective, and whether this model can guide technology transfer outcomes in the
pharmaceutical area in Brazil. A single, qualitative, descriptive case study of technology
transfer was intentionally chosen, carried out among UFMG, FUNED, FAPEMIG, and the
company BIOZEUS in the pharmaceutical field, evaluating the various possibilities of
interaction and strategic legal arrangements among the parties. The study also investigated,
based on the adopted legislation, how technology transfer processes occur between STI -
Company in the pharmaceutical field and analyzed the perception of researchers and managers
from UFMG, FAPEMIG, FUNED, involved in innovation arrangements with BIOZEUS,
regarding the application of the formal devices regulating technology transfer processes within

the Institution.

Keywords: Innovation Law; Law 10.973/2004; Legal Framework for Science; Technology and
Innovation; LFSIT; Law 13.243/2016; Technology Transfer; UFMG; BIOZEUS; University-
industry partnership.
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1. INTRODUCAO

As Instituigdes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagdo, também conhecidas como
ICTs, sdo responsaveis por grande parte da geracdo de pesquisa e propriedade intelectual no
Brasil.

Essas instituicdes sdo compostas por universidades, institutos de pesquisa, laboratorios
e outras organizacbes semelhantes que tém, além do ensino e pesquisa, a missdo de
interveniente no processo de desenvolvimento econdémico por meio da cria¢do de conhecimento
cientifico e tecnoldgico aplicado, com o objetivo de conduzir pesquisas e desenvolver
tecnologias inovadoras, contribuindo diretamente para a inovacao.

Deste modo, o papel da universidade no contexto da sociedade do conhecimento e,
especificamente, as mudancas na relagdo universidade-empresa no Brasil nos ultimos anos, sdo
temas relevantes e que precisam ser estudados.

O Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MLCTI), instituido pela Emenda
Constitucional 85 de 2015, pela Lei 13.243/2016 e pelo Decreto 9.283/2018, altera 9 leis,
principalmente a Lei 10.973/04 (Lei de Inovagéo) e favorece esse desenvolvimento do ambiente
de inovacdo no Brasil.

O MLCTI incorpora uma série de possibilidades para permitir o avanco da transferéncia
da tecnologia pelas ICTs para o setor privado, de forma que a propriedade intelectual gerada
nessas instituicdes possa ser acessada para que o Brasil avance em sua competitividade
tecnoldgica, produzindo inovacgédo para a sociedade.

A Lei 10.973/2004 consolidou o tema da inovacao no Brasil, ao dispor sobre incentivos
a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo e criou instrumentos que
visavam melhorar a relacdo entre a producao cientifica e tecnolédgica das ICTs com as empresas.

O texto da Lei de Inovacdo permaneceu inalterado até 2016, porém, a partir de sua
publicacdo, foram surgindo novos desafios para sua aplicacdo e efetividade, a exemplo da falta
de clareza da Lei em muitos pontos, 0 que trouxe inseguranca juridica aos gestores publicos e
uma dificuldade de aplica-la como ferramenta efetiva na relagéo entre ICTs e o setor privado.

Foram necessarios 5 anos de discussdo entre os atores do Sistema Nacional de Inovagédo
(SNI) para a construcdo do MLCT], que tinha como objetivos a alteracdo de pontos na Lei de
Inovagdo e em outras leis relacionadas ao tema, de modo a reduzir obstaculos legais e

burocraticos e conferir maior flexibilidade as instituicdes atuantes neste sistema (Rauen, 2016).
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Para viabilizar a interacdo e a criacdo de aliancas estratégicas entre os agentes do sistema
nacional de inovacdo (SNI), a Lei de Inovacdo regulamentou as formas pelas quais as ICTs
publicas podem transferir as tecnologias geradas em seus ambientes, disciplinando diversos
instrumentos juridicos ligados a este escopo (Brasil, 2004).

Nesse sentido, marcado por alteracgdes legislativas, o MLCTI completou a definigdo do
termo inovacdo, ampliando o alcance e dando ao conceito um significado juridico ainda mais
substancial (Diniz & Neves, 2016).

O objetivo desta pesquisa, a partir de estudo de caso, foi o de verificar como as
alteracdes legislativas trazidas pelo MLCTI mostraram-se relevantes para incentivar as
transferéncias de tecnologias de copropriedade de duas ICTs e de uma Fundacdo de Amparo a
Pesquisa, para uma empresa no setor farmacéutico nacional.

Sera avaliado como as ICTs podem aplicar o MLCTI de forma estratégica, para
resolucdo de solucBes juridicas complexas, estimulando a interacdo entre Universidade e
Empresa e a possibilidade de ado¢do de arranjos juridicos, que antes da entrada em vigor do
MLCTI ndo eram possiveis, principalmente em setores como o farmacéutico.

Considerando esse cenario, foi realizado um estudo de caso Unico, intencionalmente
escolhido, com diferentes abordagens, qualitativo e descritivo, no qual foram abordadas as
diferentes formas de transferéncia de tecnologia na area farmacéutica, realizadas entre a
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), Fundacao
de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG) e a empresa Biozeus
Biopharmaceutical S.A (BIOZEUS).

A industria farmacéutica € uma area de grande importancia para a economia do Brasil e
para a saude da populacdo e enfrenta entraves que dificultam o desenvolvimento de novas
tecnologias. No Brasil os desafios sdo diversos, muitos deles relacionados a concentracdo de
resultados de pesquisa e patentes em ICTs, ao sistema empresarial imaturo para alavancar
pesquisas na area farmacéutica e a dificuldade de interagdo entre as ICTs e empresas.

Sera avaliado nessa pesquisa como foram aplicadas as diversas possibilidades de
interacdo entre a universidade-empresa (U-E) e se as alteragdes legislativas trazidas pelo
MLCT]I se mostraram significativas do ponto de vista das transferéncias de tecnologia em cada
um dos desdobramentos do caso e instrumentos juridicos formalizados.

O estudo de caso permitira a analise de diversas formas de aplicacéo da Lei de Inovacéo,
intermediadas a partir da lideranga da Coordenadoria de Transferéncia e Inovacao Tecnologica
(CTIT), Nucleo de Inovacao Tecnoldgica da UFMG, com a participacdo das demais cotitulares

FUNED e FAPEMIG, em cada um dos instrumentos juridicos formalizado entre as partes.
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Seréo analisados os chamados 3 (trés) eixos que devem ser observados negociacao de
transferéncia de tecnologia: 1) eixo técnico Il) eixo comercial e I1) eixo juridico, que permitem
conhecer a tecnologia, possibilitando a melhor exploracdo de seu potencial e a realizacdo de
uma negociacdo mais agil e com seguranca juridica tanto para as ICTs quanto para a empresa.

A partir deste estudo de caso, serd avaliado como ocorreu a aplicagdo pratica e
estratégica de novos dispositivos e permissivos legais, do ponto de vista técnico, comercial e
juridico e ainda, se a competéncia acumulada pela UFMG foi importante para se chegar a esse
modelo aplicado na Biozeus.

Seréa verificando ainda, se as estratégicas utilizadas neste caso especifico podem ser
replicadas como um modelo para fomentar transferéncias de tecnologias de ICTs para empresas
na area farmacéutica no Brasil, visando apontar as licdes aprendidas e as possibilidades de
melhorias, a fim de contribuir para o aperfeicoamento dos instrumentos juridicos utilizados pelo
NIT e para a adogdo de préaticas mais efetivas nas atividades que envolvem a interacdo ICT-
empresa, permitindo o aproveitamento pela sociedade dos conhecimentos cientificos
produzidos no ambiente académico.

A BIOZEUS é uma empresa farmacéutica controlada por um fundo focado no
investimento em empresas inovadoras que atuem em ciéncias da vida, biotecnologia, bem-estar,
equipamentos médicos e diagndsticos, farmacos e saude.

A relagdo da duradoura da empresa com a UFMG, FUNED e FAPEMIG reflete a
importancia da inovacdo tecnoldgica no setor farmacéutico brasileiro e ilustra as diversas
possibilidades nas parcerias entre ICT e empresa, para transformacdo do conhecimento
produzido em inovacao, através da formalizacdo de diferentes instrumentos previstos na Lei de
Inovacdo e da aplicagdo das novas formas de parcerias legitimadas pelo MLCTI entre o0s
diversos agentes que formam o Sistema Nacional de Inovacdo (SNI).

A relacdo entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS iniciou-se em 2012, através
da Oferta Tecnoldgica Publica n® 19/2016, por meio da publicacdo de um edital de extrato de
oferta de tecnologia, que teve como objeto a contratacdo de empresa para o licenciamento da
patente BR1020130205745 (P1), tecnologia consubstanciada no Peptideo Sintético PNTX (19),
derivado do veneno da aranha armadeira, que é visto como modelo de farmaco capaz de
potencializar a erecdo sem provocar efeitos toxicos na area de disfuncéo sexual, desenvolvido
através da Plataforma BZ371.

A BIOZEUS foi a empresa vencedora para o desenvolvimento, industrializagcéo e
comercializacdo no Brasil e no exterior, com exclusividade, desde entdo, a tecnologia passou

por um continuo desenvolvimento, originando aperfeicoamentos e novas aplicacdes, diversas



19

das conhecidas inicialmente, foram descobertas, ocasionado o depdsito de novas patentes (P2
e P3).

Essas novas aplicacdes e tecnologias geradas a partir do Peptideo Sintético PNTX (19)
foram estendidas para outros instrumentos juridicos tais como: acordo de parceria, acordo de
cotitularidade, transferéncia de tecnologia, licenciamento, cessdo de tecnologia e
sublicenciamentos, que foram possiveis de serem formalizados, devido as construcGes
estratégicas da CTIT com a BIOZEUS nos desdobramentos do caso, baseadas nas disposicoes
trazidas pelo MLCTI, sempre amparada pelos 3 eixos que devem ser observados em qualquer
transferéncia de tecnologia: técnico, comercial e juridico.

A BIOZEUS desempenha um papel importante nessa interlocugdo, captando a
tecnologia da Universidade, em estagios imaturos de desenvolvimento e baixo Nivel de
Maturidade Tecnoldgica, do inglés Technology Readiness Level (TRL), promovendo arranjos
para avangar seu grau de maturidade para negociar sua inser¢cdo no mercado com grandes
empresas, que ndo teriam o interesse de negociar essa tecnologia no estagio que se encontrava
na universidade.

Essa importancia do papel da BIOZEUS pode ser demonstrada pelas patentes geradas
pelas inovacOes de novas solucBes a partir do Peptideo Sintético PNTX (19), inicialmente
aplicado no tratamento da disfungéo sexual e posteriormente, a partir das relagdes estabelecidas
entre as partes, foram estendidas para o tratamento de doencas oculares, pulmonares e disfungéo
sexual feminina.

Considerado o que foi tratado nesta parte introdutéria, a pesquisa propds debater o
seguinte problema: Como foi feito, a luz do MLCTI a transferéncia de tecnologia para a
empresa Biozeus, do ponto de vista técnico, juridico e comercial e se 0 modelo pode orientar
resultados de transferéncia de tecnologia na area farmacéutica no Brasil.

A dissertacdo estd organizada da seguinte forma: apds a secao introdutoria, o Capitulo
2 tratara do referencial tedrico utilizado pela pesquisa, composto pelas seguintes se¢des: (2.1)
Inovacdo, cujo proposito é esclarecer o conceito utilizado pela dissertacdo, que se trata de
inovacdo obtida a partir da transferéncia de tecnologia; (2.2) Papel da niversidade na promocgéo
da inovac&o, no qual é discutido a universidade como uma fonte fundamental de conhecimento
nas areas de ciéncia e tecnologia e, portanto, discutindo como a ciéncia encontra seu caminho
para a comercializacao; (2.3) Inovacgéo aberta, que apresenta o conceito e os fluxos intencionais
de entrada e saida de conhecimento pelas fronteiras de uma empresa. Na secdo (2.4)
Transferéncia de Tecnologia, sdo apresentados os conceitos de diferentes autores sobre a

transferéncia de tecnologia da universidade para o setor privado; abordando os eixos: técnico,
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comercial e juridico que devem ser observados na negociacdo de tecnologias (2.4.1); e
finalmente, na (2.5) é apresentada uma das maneiras de mensurar o desenvolvimento e
maturidade tecnologica de uma pesquisa ou produto, através da Escala de Prontidao
Tecnologica do inglés, Technology Readiness Level (TRL).

O Capitulo 3 trata sobre a importancia da inovagdo no contexto brasileiro para a criacao
de normativas sobre o tema: a Secdo (3.1) discorre os desafios e agdes que prepararam O
ambiente para a normatizacdo da inovacgédo no pais, perpassando pela Lei de Inovacédo (3.2) e
pelas alteracdes supervenientes, em especial a Emenda Constitucional 85/2015 (3.3), a Lei
13.243/16 e o Decreto 9.283/18, que deram origem ao que se convencionou chamar de Marco
Legal de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo (MLCTI) (3.4); abordando o conceito e a importancia
da ICTs (3.5), de suas Politica de Inovacao (3.6) e dos Nucleos de Inovacao Tecnoldgica (NITS)
(3.7), bem como a inovacdo e a transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico brasileiro
(3.8) e ainda, os modelos de interacdo das ICTS com as empresas no campo da lei de inovacao
(3.9), abordando cada um dos tipos de instrumentos juridicos possiveis utilizados pelas ICTs
para a transferéncia de tecnologia da Universidade para o setor privado.

O Capitulo 4 aborda o contexto institucional das partes envolvidas Caso: UFMG,
representada pela CTIT, FUNED, FAPEMIG, BIOZEUS e PGF, bem como a tecnologia objeto
deste estudo e dos contratos de transferéncia do estudo de caso: peptideo PNTX (19) e
PLATAFORMA BZ371.

O Capitulo 5 tratard do problema, objetivos, da justificativa da escolha do tema da
dissertacdo, abordando sua relevancia teorica, pratica e social e a metodologia utilizada para a
realizacdo da pesquisa.

Na sequéncia, o Capitulo 6 apresenta os resultados obtidos pelo estudo a partir da
analise de como as novas disposi¢cGes do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
(MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela CTIT nos processos de transferéncia de
tecnologia da UFMG, FUNED e FAMEPIG na &rea farmacéutica. Analisando os arranjos
estratégicos e as varias modalidades de instrumentos juridicos previstos no MLCTI,
provenientes de todos os desdobramentos que surgiram a partir do Caso Biozeus.

O Capitulo 7 traz as consideracoes finais sobre o Estudo de Caso Biozeus. Em seguida,
o0 Capitulo 8 tratara da conclusao da pesquisa. Referéncias bibliograficas e anexos encerram o

documento.
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2. REFERENCIAL TEORICO

O presente capitulo tem por objetivo apresentar, de forma ndo exaustiva, o conceito de
inovacéo e de transferéncia de tecnologia adotados pela pesquisa, sua evolugéo e importancia
ao longo do tempo para o desenvolvimento de uma nacao, bem como o cenario de sua aplicacdo

no contexto das Universidades.

2.1. Inovagéo

Apesar de ser um termo muito conhecido e discutido atualmente, os estudos a respeito
do processo de inovagdo ganharam centralidade com o economista austriaco Joseph
Schumpeter, autor da obra “Teoria do Desenvolvimento Economico”, publicada em 1912. Com
Schumpeter o tema tecnologia passou a ser considerado fator impulsionador da economia, mas
0S avancos acerca da compreensdo do termo inovacdo datam da década de 60 (Cassiolato &
Lastres, 2005).

O significado de inovacao é bastante variado, pois esté relacionado com a sua aplica¢&o.
A palavra inovacao é derivada do latim, innovation que se refere a uma ideia, método, ou objeto
que é criado e que pouco se parece com padrdes anteriores porque possui novidade em
comparacao ao que ja existe. Pode ser considerada, ainda, como a introdu¢do com éxito no
mercado, de produtos, servicos, processos, métodos, e sistemas que nao existiam anteriormente,
ou contendo alguma caracteristica nova e diferente do padrdo em vigor (Agustinho & Garcia,
2018).

O economista britanico Christopher Freeman defende que a inovagdo constitui o
principal determinante da dindmica econdmica, sendo, a0 mesmo tempo, fundamental para
definir os padrdes de competitividade econémica, especialmente no quadro de aumento de
produtividade e competitividade regional e global (Portela, 2021).

Segundo Freeman e Soete (1997), a inovacéo pode ser considerada um processo dotado
de incertezas, que culmina na implementacdo de produtos e processos com significativas
vantagens competitivas, visando a partir do acimulo de conhecimento cientifico e tecnolégico,
a solucédo de problemas da sociedade favorecendo um estado de maior bem-estar.

Para Dziallas e Blind (2019), a introducdo de um produto no mercado ¢é a esséncia da
inovacéo, caso contrario, trata-se apenas de uma invengéo tecnoldgica.

Para Shumpeter (1934), a invencdo e a realizacdo de uma inovagdo constituem,

economicamente e sociologicamente, dois processos inteiramente diversos entre si, mesmo que
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empreendidos por uma mesma pessoa, ocorrendo a inovagao apenas se a invencdo ou tecnologia
de fato for introduzida no mercado ou usada no processo de producéo.

Schumpeter (1934) defende as inovagdes como novas combinagdes de materiais e forcas
que aparecem descontinuamente e se referem a introdugdo de um novo bem ou de novo método
de producéo; a abertura de um novo mercado, a conquista de uma nova fonte de oferta de
matérias e ainda, o estabelecimento de uma nova organizacdo de qualquer industria, como a
criagdo de uma posicao ou a fragmentacdo de uma posicao de monopolio.

A partir da analise Shumpeteriana, é possivel extrair que as empresas buscam a inovacao
para aumentar seus lucros e obter vantagem competitiva em relagcdo aos seus concorrentes
(Garcia, 2018).

Entendida a diferenciacdo entre 0s conceitos observa-se que a invencao pode ocorrer na
empresa e em outras instituicbes, como nas universidades e centros de pesquisas, a partir do
desenvolvimento tecnoldgico, enquanto a inovagdo ocorre necessariamente nas empresas, a
partir da disponibiliza¢&o da solugéo no mercado.

A atividade de inovacdo esta atrelada a atividade de diversos segmentos empresariais,
sendo substrato para sua sobrevivéncia, pois a coloca em condicéo privilegiada de concorréncia.

Shicca e Pelaez (2006) defendem que a inovacdo é fruto de um processo que s6 pode
ser analisado quando se leva em conta seu carater interativo, na medida em que envolve uma
relacdo entre diversos atores.

O Manual de Oslo (2018), elaborado pela Organizacdo para Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) representa o manual metodologico de referéncia
internacional para medir a inovacdo, sendo, portanto, instrumento de referéncia no qual
devemos nos apoiar para nos aprofundarmos no tema da inovacgdo. Trata-se de um material
metodoldgico de referéncia internacional, que orienta e padroniza conceitos, metodologias,
construcdo de estatisticas e indicadores de pesquisa que possibilitam avaliar os niveis de
inovacdo tecnoldgica de paises industrializados, para medir a inovacao.

O Manual foi publicado pela primeira vez em 1995, com o titulo “Guia para a recolhida
e interpretacdo de dados sobre inovagao” e atualmente conta com quatro edigdes, a tltima em
2018, sendo essencial para robustecer o estudo feito aqui, em virtude de enfrentar mais uma vez
0 conceito de inovagéo.

A quarta edicdo do Manual de Oslo (OCDE, 2018), publicado pela OCDE define que o
conceito de inovacdo de forma ampla, considerando tanto o carater tecnoldgico per si, como
também como atividade, incluindo modelo de negdcios e atividades inerentes a inovagao

adotadas pela empresa, inclusive de cunho financeiro e comercial.
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Nos termos do Manual:

O termo inovacdo pode significar uma atividade e o resultado da atividade. A
definicdo de inovacdo é um produto ou processo novo ou aprimorado (ou uma
combinacdo dos mesmos) que difere significativamente dos produtos ou processos
anteriores que foi disponibilizado aos usuarios em potencial (produto) ou utilizado
(processo). As atividades de inovacdo incluem todas as atividades de
desenvolvimento, financeiras e comerciais realizadas por uma empresa que se
destinam a resultar em inovagdo para a empresa. Uma inovacao de negdcios é um
produto ou processo de negécios novo ou aprimorado (ou combinagdo dos mesmos)
que difere significativamente dos produtos ou processos de negécios anteriores da
empresa e que foi introduzido no mercado ou usado pela empresa. (OCDE, 2018, p.
20) grifo meu

A conceituagdo de inovagdo tecnoldgica de produto e processo se apresenta da seguinte

forma no Manual:

Uma inovacao tecnoldgica de produto é a implantacdo/comercializacdo de um
produto_com caracteristicas de desempenho aprimoradas de modo a fornecer
objetivamente ao consumidor servigos novos ou aprimorados. Uma inovagédo de
processo tecnoldgico é a implantagdo/adocdo de métodos de producdo ou
comercializagdo novos ou significativamente aprimorados. (OCDE, 2018, p. 21)
grifo meu

O Manual de Oslo corrobora o conceito de inovagdo desenvolvido por Schumpeter, que
envolve as seguintes hipoteses: introducdo de um novo produto, que pode ser novo para 0S
consumidores, ou uma nova qualidade de um produto ja existente; introducdo de um novo
método de producdo, ainda ndo testado pelo setor em que a empresa esta inserida, ndo sendo
necessariamente uma descoberta cientifica; conquista de uma nova fonte de insumos (Soares &
Prete, 2018).

Se a inovacao, portanto, representa produto no mercado, o conhecimento seria a matéria
prima para inovar. E dessa forma que os conceitos de inovacdo, ciéncia e tecnologia se
relacionam (Soares & Prete, 2018).

Nesse contexto, a Lei 13.243/2016 que dispde sobre estimulos ao desenvolvimento
cientifico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e a inovacgdo, alterou diversas
legislacBes brasileiras, especialmente a Lei 10.973/2004, denominada de Lei da Inovacdo e
representou um grande avanco legal e de mudanca cultural sobre como a inovacéo deve ser
alcancada no cenario brasileiro, o que sera visto mais adiante no Capitulo 3.

O primeiro conceito legal de inovacdo no Brasil foi concebido em 2004, com a
publicacdo da Lei 10.973/2004, conhecida como Lei de Inovacéo, que dispde sobre incentivos
a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo e trazia originalmente
em seu art. 2° inciso 1V, a definicdo de inovacdo como “introducdo de novidade ou
aperfeicoamento no ambiente produtivo ou social que resulte em novos produtos, processos ou
servigos” (Brasil, 2004).
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Esse conceito foi ampliado pela Lei 13.243/2016 com o objetivo de dar mais dinamismo
a aplicacdo da norma aos mais variados tipos de relacdo. Inovagdo, portanto, passa a ser
conceituado como a introducao de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social
que resulte em novos produtos, servigos ou processos ou que compreenda a agregagao de novas
funcionalidades ou caracteristicas a produto, servi¢o ou processo ja existente que possa resultar
em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou desempenho (Brasil, 2016).

Observa-se que a Lei restringe o conceito de inovacdo aquelas de natureza tecnoldgica,
ao citar novas funcionalidades para produto, processo e servico, que podem ser obtidos a partir
de uma tecnologia (Crepalde, 2020).

Dessa forma, 0s conceitos de inovacgdo apresentados se coadunam com os principios da
Lei de Inovacéo e a forma de estimulo de estabelecimento de parcerias estratégicas entre entes
publicos e privados para o estimulo a atividade de inovacdo, sendo, claro, portanto, que a Lei
reconhece que um dos caminhos pelos quais o processo de inovacdo completa o seu ciclo €
quando as invencgdes e patentes desenvolvidas em laboratérios das universidades e ICTs sdo
transferidas a industria, que por sua vez, as transforma em produtos, que poderdo ser
comercializados com sucesso no mercado, gerando assim, beneficios a sociedade (Soares &
Prete, 2018).

Cada vez mais, a inovacao esta presente na agenda dos setores privado e publico, que a
reconhecem como importante forgca motriz da economia, e um dos principais fatores que
impulsiona o desenvolvimento de uma nacédo (Portela, 2021).

Para Reis (2020) o processo inovativo engloba mudancas em todo um arcabouco teérico,
definido como sistemas nacionais de inovacdo (SNI), capaz de levar a compreensao dos agentes
universidade, Estado e empresa e assim, levantar a discussdo acerca da triplice hélice, que sera
vista com detalhes adiante.

Sistemas Nacionais de Inovacdo (SNI) foi o termo cunhado por Richard Nelson em 1993
para designar os sistemas de inovacao dos paises e consideram diferencas culturais, historicas,
econdmicas e sociais.

Os sistemas de inovacgao podem ser definidos como um conjunto de instituigdes distintas
que contribuem para o desenvolvimento da capacidade de inovacdo e aprendizado de um pais,
regido, setor ou localidade e que também o afetam. E ainda, constituidos de elementos e relacfes
que interagem na producéo, difusdo e uso do conhecimento (Cassiolato & Lastres, 2005).

Sua ideia béasica é que o desempenho inovativo depende ndo apenas do desempenho de

empresas e organizagdes de ensino e pesquisa, mas também de como elas interagem entre si e
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com Vvarios outros atores, e como as instituicdes afetam o desenvolvimento dos sistemas
(Cassiolato & Lastres, 2005).

A abordagem do SNI apresenta elementos divergentes de visGes tradicionalistas que
enfatizam a oferta, pautadas no modelo linear, que prevé agdes sucessivas e unidirecionais
desde a investigacdo fundamental (pesquisa bésica), para a investigacdo aplicada e o
desenvolvimento e, por Gltimo, para a producdo e comercializagdo, com separacao clara entre
as acoes das ICTs e das empresas; enquanto na visdo sistémica prevalece a interacdo entre os
diversos agentes relacionados ao processo inovativo (De Negri & Cavalcente, 2013).

Na visdo de Hilkevics (2017), no modelo linear as universidades publicas realizam
pesquisa basica com pouca preocupacdo em aplicacdo, enquanto nas empresas privadas é
realizado o investimento em pesquisa e comercializacdo de tecnologias.

Rauen e Turchi (2017) destacam que esse modelo é criticado pelo fato de entender como
Unicas fontes de inovacgdo, desenvolvimento tecnoldgico e pesquisa cientifica, simplificando o
conceito de inovacdo e limitando-o a uma viséo linear, desconsiderando que existe uma gama
de outras fontes extremamente relevantes para a introducdo de novos produtos e ou processos
na economia e que a inovagdo ocorre em um contexto que engloba aspectos culturais, historicos
e econdmicos de determinado local.

Bradley, Hayter e Link (2013) afirmam que o modelo linear ndo é mais suficiente, pois
apresenta deficiéncias e inclui imprecisbes como sua linearidade estrita e simplificagdo
excessiva do processo, sua composicao, sua abordagem de tamanho Unico.

Consideradas a insuficiéncia do modelo linear e sua limitacdo para explicar 0 processo
de inovagdo (Queiroz & Cavalcante, 2012), tornou-se necessario o debate de novos modelos
que consideram as interagdes e as agfes conjuntas, elementos-chave para o aprendizado
multidisciplinar e para o desenvolvimento de novos produtos e novas tecnologias (lacono &
Nagano, 2011), dentre eles 0 modelo Elo da Cadeia, o modelo Hélice Triplice e, ainda, 0 modelo
Sistémico de Inovacéo.

Cunhado por Kline e Rosenberg (1986) no modelo Elo da Cadeia a empresa € colocada
como protagonista do processo de inovacao, realizando um conjunto de acGes interdependentes
e que se retroalimentam, tanto dentro da propria empresa, como nas relagdes com os demais
agentes de sua cadeia, como ICTs, fornecedores, consumidores finais, dentre outros.

O modelo Elo da Cadeia considera os efeitos de retroalimentacdo e a possibilidade de a
pesquisa universitaria contribuir durante todo o processo e ndo apenas no inicio (Kline &
Rosenberg, 1986).
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Avancando na discussdo foi cunhado o conceito da Hélice Triplice, por Etzkowitz
(2003), que preconiza que interacdo entre industria-governo-universidade é a chave para
promover as condicBes de inovacao e de uma sociedade baseada no conhecimento.

Segundo Etzkowitz & Leydesdorff (1998), a primeira Hélice Triplice foi definida para
abordar a interagcdo da academia e industria, dirigida e guiada pelo Estado, cujo papel deve ser
moderador, ndo controlador, objetivando garantir que a Hélice Triplice funcione bem, incluindo
as hélices duplas governo-universidade, universidade-industria e industria-governo, assim
como as trés hélices simples.

Por fim, como esforgo para compreender o fendmeno da inovacgéo, foi concebida por
tedricos entre os quais estdo Lundvall (2010), Freeman (1987), Nelson (1993) e Dosi (1984) a
abordagem sistémica, que se apoia em uma concepcao mais ampla e complexa do fenémeno da
inovacdo, enfatizando a influéncia simultdnea de fatores organizacionais, institucionais e
econdmicos nos processos de geracédo, difuséo e uso de CT&l.

No modelo sistémico as empresas inovam de maneira sistémica e ndo isoladamente,
considerando toda a cadeia das relac6es diretas ou indiretas que elas tém com outras empresas,
com as ICTs, e ainda considerando o contexto econémico, as politicas publicas de inovacéo, 0s
aspectos normativos (Crepalde, 2020).

Essa viséo sistémica do processo de inovacédo enfatiza a importancia da agdo coordenada
de diferentes atores do sistema nacional de inovacdo, difusores da ciéncia, tecnologia e
inovacdo na sociedade, como as universidades, as empresas, instituicbes de pesquisa e
financeiras e os 6rgdos governamentais (Ruffoni & Spricigo, 2017).

O modelo sistémico demonstra que as interdependéncias e interagdes para a inovagao
entre esses agentes, ndo ocorrem apenas entre as diferentes fases do processo da empresa, mas
também entre um vasto conjunto de fatores que ultrapassam os limites do mercado, compondo
o Sistema Nacional de Inovacdo (Marques & Abrunhosa, 2005).

Nesse contexto, a tendéncia dos paises e das empresas é a ado¢do de uma abordagem
ampla, sistémica e aberta, que perpassa, entre outros, desde a formac&o de recursos humanos e
aspectos regulatdrios, pela busca por incentivos capazes de alavancar o investimento privado
até a consolidacdo da gestdo da propriedade intelectual (Pl) através da efetivacdo dessa

tecnologia (Portela, 2021).
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2.2. Papel da universidade na promocéo da inovagao

A universidade é uma fonte fundamental de conhecimento nas areas de ciéncia e
tecnologia e, portanto, € importante discutir como a ciéncia encontra seu caminho para a
comercializacdo (Agrawal, 2001).

As universidades apresentam suas historias baseadas em contribui¢éo para o avango do
conhecimento e da tecnologia no contexto econdémico e social de um pais, por meio de cursos
de ensino, pesquisa e extensdo. O conhecimento produzido em seu ambiente contribui para
interacdo entre diferentes entidades, incluindo governo e empresas, resultando na transferéncia
de tecnologia da universidade para o0 mercado, promovendo assim a inovacgao (Chais & Olea,
2017).

E na universidade que se encontra o capital intelectual importante a geracio de producio
que levara ao desenvolvimento da inovacgéo para as empresas.

As universidades desempenham um importante papel no desenvolvimento econémico e
social das nacgdes. Suas funcgdes e complexidades vém se alterando com o passar dos tempos e
0 desenvolvimento das ciéncias e tecnologias produzidas nos ambientes académicos tém
revolucionado diversas areas da vida (Araujo, 2018).

Uma vez que sao centros de producao cientifico-tecnolégica, a Universidade é fonte de
informacdo e de pesquisas para as inovacdes na empresa e é tida como um importante ator do
desenvolvimento, ndo apenas formando recursos humanos de exceléncia para a industria e
contribuindo para o avanco do conhecimento, mas também prestando servicos a sociedade via
atividades de extensdo universitaria (Weiberg, 2009).

Este entendimento foi o primeiro passo para a criagdo de um modelo que tem servido
como base para a efetivacdo de uma politica explicita de desenvolvimento nacional fortemente
atrelado as universidades e a promocao do seu entorno (Phillipi & Maccari, 2018).

Além de preparar profissionais capacitados, aptos ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e a utilizacdo do arcabouco teorico, conceitual e metodoldgico apreendidos para
avanco das mais diversas areas do conhecimento, as universidades possuem como compromisso
com a sociedade o desenvolvimento de trés pilares de atuacdo: o ensino, a pesquisa e a extensao
(Berni, 2015).

A principal missdo das universidades ndo € engajar-se no enriquecimento comercial,
mas na educacao e preparacdo de mao de obra qualificada e produzir conhecimento cientifico
e tacito (Etzkowitz, 1983).
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Além do ensino e pesquisa e extensdo, os Institutos Federais (IFs) e as Universidades
Federais (UFs), possuem como missdo institucional, dentre outras, executar atividades de
pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnologico (Brasil, 2004).

Cabe a universidade a formacdo continuada de recursos humanos, a protecdo do
conhecimento por ela gerado, a busca de uma forma mais eficiente de transferéncia de
tecnologia e de fortalecimento da interacdo universidade-industria para assim gerar um circulo
virtuoso de inovacao (Milan, 2006).

A interacdo entre universidades e empresas é de grande relevancia como pressupde o
modelo Triplice Hélice, representado pela interacdo universidade-empresa-governo), conforme
visto anteriormente. O modelo sustenta que a universidade aprimora a si mesma e o seu papel
na sociedade ao integrar, numa relacdo produtiva, novas missGes as antigas e vice-versa
(Etzkowitz, 1983).

O objetivo, segundo o modelo, é identificar as fontes do desenvolvimento
socioecondémico advindo do conhecimento buscando o aprimoramento da intricada relagdo
entre universidade, empresa e estado nos empreendimentos inovativos (Reis, 2020).

Esse modelo € baseado em trés pilares: pesquisa, inovacao e transferéncia de tecnologia,
baseando-se no conhecimento e na interacdo entre estes trés fatores basicos das sociedades,
sendo governo e empresas as instituicGes primarias da sociedade industrial, enquanto a
universidade (ICT) € o principio gerador das sociedades fundadas no conhecimento (Portela,
2021).

As universidades empreendedoras empregam um papel crucial nesse modelo, uma vez
que sdo responsaveis pela criacao e disseminacdo do conhecimento (Soares & Prete, 2018).

A inovacdo é uma ferramenta fundamental para a sustentacdo dos diferenciais do setor
privado que o tornam mais competitivo, sendo que 0s custos e riscos dos processos de inovagao
das empresas tendem a diminuicdo a medida que aumenta a interacdo com as universidades, as
quais sdo importantes fontes de conhecimento cientifico (Kahn, 2018).

Assim, torna-se cada vez mais comum que as empresas tenham interesse em contratar
a capacidade de pesquisadores tanto para a solu¢do de um problema especifico, como para a
solucgéo de problemas de forma geral (Santelices, 2010).

Dessa forma, pelo seu papel de interveniente no processo de desenvolvimento
econdémico por meio da criagdo de conhecimento cientifico e tecnoldgico aplicado,
contribuindo diretamente para a inovacdo e por concentrar o maior numero de pesquisadores

qualificados, € importante a interacdo da Universidade com o setor produtivo e Orgaos
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governamentais de fomento a inovagdo, para que o conhecimento cientifico seja difundido e
transformado em avancos tecnoldgicos (Kruglianskas, 2005).

Nesse contexto, para Pakes (2018), as Universidades assumem um papel importante,
representando e ampliando a atuacdo da administracdo publica no campo da pesquisa cientifica
e tecnoldgica, cooperando com empresas e instituicbes da sociedade, a fim de proporcionar
meios para o desenvolvimento econdmico.

Contudo, a cooperacdo universidade-empresa ndo € um processo simples, envolve a
troca reciproca de informacdes entre os parceiros, tendo a transferéncia de conhecimento entre
universidade-empresa se tornado uma estratégia vital para as empresas elevarem seus niveis de
competitividade (Pakes, 2018).

Os obstaculos estdo relacionados a varios fatores: comunicacdo entre as partes,
diferenca dos propdsitos de cada instituicdo, prazos, barreiras técnicas, aversdo a riscos,
dualidades ambientais das instituicbes, mas principalmente burocracia na formalizacdo de
contratos e documentos (Agustinho & Garcia, 2018).

As empresas também possuem dificuldades em entender e aplicar a legislacdo que trata
sobre o tema e consequentemente em operacionalizar seus dispositivos para usufruir de
beneficios do conhecimento gerado nas universidades e nos centros de pesquisa (Ferreira,
2019).

Garnica e Torkomian (2009) identificam o excesso de tramites internos nas
universidades como um dos fatores que mais afetam o desempenho dos NITs das Universidades
Publicas e apontam que essa dificuldade, entre outros fatores, deve-se ao pouco tempo da
atividade de transferéncia por parte das universidades e a baixa atividade inovativa por parte
das empresas no pais.

Para Valenti e Bueno (2020), a principal barreira a ser vencida pelas universidades é a
cultura de seus segmentos, que prega como um berco da geracdo do conhecimento e depositaria
do patrimdnio intelectual em detrimento de inserir essa inovagdo no mercado. Os autores
defendem a necessidade de as Universidades entenderem que podem ser as guardids do
conhecimento e propulsoras de desenvolvimento socioeconémico e que o ciclo da inovagao sé
se efetiva quando é colocada no mercado em beneficio da sociedade.

Para Leydesdorff (2000) as universidades estdo buscando conectar-se melhor com as
demandas das empresas, e as empresas, por sua vez, tendem a buscar as competéncias das
universidades como fonte de informacdo e conhecimento para avangar na area tecnologica.

O'Shea et al. (2004) afirmam que as universidades se tornam mais centrais no

desenvolvimento econémico, principalmente por meio de pesquisa e desenvolvimento
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produzidos em seus ambientes e tecnologias patenteadas geradas a partir desse conhecimento,
que geram oportunidades para as empresas e beneficios para a sociedade, através das
transferéncias de tecnologias realizadas entre universidade e empresa, contribuindo para o
crescimento econdmico nacional (Phan & Siegel, 2006).

Diante desse cenério, torna-se fundamental superar as barreiras da burocracia,
integrando a pesquisa académica a dindmica produtiva por meio de mecanismos eficientes e
recursos humanos qualificados, especialmente em um contexto de globalizacdo e aumento
constante da competicdo entre as industrias nacionais e estrangeiras (Agustinho & Garcia,
2018).

2.3. Inovacéo aberta

Considerando a complexidade do processo de inovar, as empresas estdo lidando com
produtos que exigem cada vez mais robustez em conhecimento e tecnologia e a0 mesmo tempo
com ciclos de vida mais reduzidos, buscando fontes externas de conhecimento para
complementar suas competéncias internas, fenémeno que motivou Henry Chesbrough (2003) a
cunhar o conceito de inovagéo aberta (open innovation).

Para Chesbrough, Vanhaverbeke e West (2017) a inovacao aberta esta relacionada a
fluxos intencionais de entrada e saida de conhecimento pelas fronteiras de uma empresa e €
baseada no conceito de que as fontes de conhecimento para inovacdo sdo amplamente
distribuidas na economia, remontando a visao de que o conhecimento esta distribuido em toda
a sociedade.

Tal concepgdo atua como um contraponto frente ao modelo chamado de inovacao
fechada, no qual somente a empresa era responsavel por gerir, desenvolver e comercializar suas
préprias ideias, que se mostrou insuficiente no contexto da competitividade e na necessidade
de acelerar o desenvolvimento tecnoldgico (Chesbrough, 2006).

Trata-se de um paradigma que reconhece que as empresas podem e devem usar ideias
externas bem como as ideias internas na busca pelo desenvolvimento de suas tecnologias, uma vez
que as atividades de P&D sédo vistas como um sistema aberto, no entendimento de que ideias
valiosas podem surgir dentro e fora de uma empresa (Chesbrough, 2006).

Nesse sentido, para Cohen e Levinthal (1990), a partir do momento que pesquisa,
tecnologia e desenvolvimento de produtos passaram a ser globais, a inovacéo aberta tornou-se
mais facil, promovendo o acesso ao conhecimento e permitindo que uma empresa aumente sua

capacidade de absorcdo de novas tecnologias.
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Essa realidade evidencia o quanto o conhecimento cientifico avancado e a propriedade
intelectual das tecnologias estdo sob o dominio de paises que integram o centro mundial do
poder, indicando que a inovacao deve ser tema prioritario e estratégico de qualquer nagéo e que
0s agentes de inovacdo precisam entender o papel desempenhado pela ciéncia, tecnologia e
inovacdo (CT&I) no processo de desenvolvimento dos paises (Portela, 2021).

Nessa perspectiva, as empresas estdo sendo desafiadas a adaptar seus modelos de
negocios a nova realidade de tecnologias e mercados, buscando parcerias com outros agentes
de inovagdo para permitir seu acesso a propriedade intelectual gerada nesses ambientes
promotores de inovagao e possibilitar sua transferéncia para 0 mercado e promover a inovacéo
aberta.

Os esforcos continuos em atividades de P&D internas e externas a empresa sao cada vez
mais frequentes, segundo Paranhos e Hasenclever (2017). Para os autores é necessario haver
uma integragdo e colaboracdo entre os agentes para fomentar a formacdo de aliancas
estratégicas e transferéncias de tecnologias entre Universidade e Empresa, visto que a empresa
esta inserida em um ambiente, um sistema, que ela interage, afeta e é afetada pelas acdes das
universidades, centros de pesquisas, clientes, concorrentes e fornecedores.

A necessidade de protecdo a propriedade intelectual (P1) se tornou mais eficaz devido a
decorréncia da mudanca dos fatores produtivos da economia e da globalizagéo, por isso, a
atualidade, as empresas tém procurado novas estratégias de fazer inovacdo e o caminho
encontrado é por meio da inovacao aberta (Cerqueira, 2017).

Para Chaves, o portfolio de capital intelectual das instituicGes de ensino apresenta
resultados de desenvolvimento de pesquisas que podem vir a ser comercializadas como novos
produtos, contribuindo para uma relacdo com a industria e com a sociedade, decorrente do papel
assumido pelas universidades em colaborar com o0s sistemas nacionais de inovacdo e
desenvolvimento econdmico (Chaves & 2009).

Segundo Stal et al. (2014), a inovagdo aberta permite que as empresas busquem
interacdo sistematica com agentes externos como: universidades, institutos de pesquisa,
colaboradores individuais, outras empresas, e redes de inovacéo.

A exploracdo comercial da inovagdo produzida na universidade, estimula a criagdo
humana e o empreendedorismo e contribui para a competitividade empresarial; beneficiando o
comeércio e o desenvolvimento tecnologico, cultural e cientifico de uma nagéo (Portela, 2021).

Ben-Israel (2009) destaca que a transferéncia de tecnologia se tornou parte da cultura
das Universidades e tem sido utilizada pelos paises como ferramenta estratégica para

alcancarem um nivel de desenvolvimento satisfatorio.
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Esse processo € importante estrategicamente para as industrias e universidades, pois
gera oportunidades de receitas para as universidades e potencializa a capacidade de inovacao
das empresas (Agustinho & Garcia).

Sendo assim, a transferéncia de tecnologia, conforme sera detalhado na secéo seguinte,
inclui o relacionamento que advém em meio a um processo de interacdo entre geradores e
receptores das tecnologias (Viana, 1997).

A transferéncia de tecnologia é uma das formas de se estabelecer parcerias entre
universidades e o setor privado e de instrumentalizar a inovacdo produzida neste ambiente
(Garnica & Torkomian, 2009).

Neste contexto de inovagdo aberta, a propriedade intelectual (P1) assume um papel
estratégico na valorizacdo do conhecimento nas universidades (Chaves, 2009).

Como resposta e para promover a inovacgdo aberta, a Universidade tem adotado novos
arranjos juridicos e estratégicos para permitir o acesso da Pl gerada e fomentar a transferéncia
da tecnologia produzida dentro do ambiente académico para o setor produtivo, gerando assim,

beneficios para a sociedade.

2.4. Transferéncia de tecnologia

A transferéncia de tecnologia (TT) pode ser definida, em linhas gerais, como um
processo formal no qual o detentor de uma propriedade intelectual, seja ele uma instituicdo de
pesquisa publica ou privada ou uma empresa, transfere suas inovacoes que sdo resultado de
pesquisas cientificas para outros (Ribeiro, 2001).

A expressdo pode ser definida como a acdo de transferir uma determinada tecnologia
originaria de uma organizacdo para outra, ou outras, por meio da necessaria compreensao,
interpretacdo, avaliacdo e absorcao tecnoldgica praticada por elas (Kathoefer & Leker, 2012).

Segundo Agustinho e Garcia (2018) ela pode ser compreendida ainda como o
deslocamento de uma inovacgéo tecnoldgica ou conhecimento de uma organizacao de P&D até
0 processo de comercializacdo, frequentemente realizado por empresas privadas.

Leonardo Figueiredo (2014) conceitua o contrato de transferéncia de tecnologia como
uma negociacdo econémica e comercial que, observados 0s preceitos legais, visa a promover o
progresso da empresa receptora e 0 desenvolvimento econdmico do pais.

A transferéncia de tecnologia € uma das medidas fundamentais para a inovacao, sendo
complementar as atividades de pesquisa e desenvolvimento, utilizada como instrumento que

permite aliar as atividades dos diferentes sujeitos de modo a produzir inovagdo (Pombo, 2020).
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Segundo Denis Barbosa (2010), as Universidades atuam de forma a suprir o setor
produtivo com tecnologias ou direitos que possam ser explorados no mercado, havendo uma
complementaridade na atuacdo dos sujeitos envolvidos, na qual, as entidades publicas sao
vocacionadas para as atividades de pesquisa, enquanto o setor produtivo € composto por agentes
aptos a introduzir novidades no mercado.

A transferéncia de tecnologia € um componente do processo de inovagdo, no qual
diferentes estratégias de comunicacdo e interacdo sao utilizadas por grupos de atores com o
objetivo de dinamizar arranjos produtivos, mercadoldgicos e institucionais, por meio do uso de
soluc@es tecnoldgicas (Embrapa, 2017).

O processo de transferéncia de tecnologia entre duas entidades, pode ser definido como
um conjunto de estagios ou etapas que descrevem uma transferéncia formal de invencdes como
resultado de pesquisas cientificas no setor produtivo (Portela, 2021).

Para Takahashi (2002), esse processo permite que a entidade adquira e aperfeicoe seus
métodos e produtos, através do conhecimento tecnoldgico gerado pela transferéncia da
tecnologia.

Brito Cruz e Pacheco (2008) afirmam que o objetivo da transferéncia de tecnologia ndo
é exclusivamente a producdo industrial imediata de um novo produto ou processo, mas a
aquisicdo de um conjunto de conhecimento que sO se concretiza através da realiza¢do conjunta
de atividades de pesquisa.

Segundo a National Research Council (2002), para que uma TT seja bem-sucedida, faz-
se necessario que a tecnologia apresente alguns pré-requisitos: 1) ser apropriada para aplicacédo
proposta; 11) estar em um nivel adequado de maturidade; I11) o destinatario deve estar em um
nivel apropriado para aplicar a tecnologia; a tecnologia deve estar em um nivel apropriado para
aplicacdo e 1V) deve ser economicamente viavel.

Toda transferéncia de tecnologia envolve minimamente trés atores: o transmissor: sendo
a instituicdo detentora da tecnologia a ser transferida e, por consequéncia, a portadora de maior
conhecimento sobre a mesma, o receptor: sendo este o interessado em que a transferéncia ocorra
adequadamente em seu ambiente, a fim de possibilitar melhorias ou ganhos e a tecnologia a
ser transferida, que deve ser capaz de atender ao receptor conforme suas necessidades em tempo
e custo adequados (Khabiri & Senin, 2012).

Segundo Silva (2015), a TT necessita de seis etapas: 1) Selecdo da tecnologia que sera
utilizada na empresa; 1) Uma selecdo de fornecedores certificados; Il1l) Negociagdo para
aquisicao da tecnologia; 1V) Realizagcdo do processo; V) Assimilagdo da tecnologia transferida

e implementada e VI) Monitoramento criterioso de todas as etapas conforme planejamento.
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Além disso, existem algumas condi¢des minimas para que a transferéncia de tecnologia ocorra
de forma efetiva: o transferidor precisa estar disposto a transferir e o receptor precisa ter
condicdes de absorver o conhecimento transferido.

Como um processo de transferéncia de tecnologia apresenta varias etapas ou atividades
principais incluidas, este processo individual pode ser adaptado para atender as necessidades
das universidades publicas ou organizacionais de uma empresa, ou Seja, 0S principais
envolvidos na transferéncia (Chukhray & Mrykhina, 2018).

A propria Constituicdo Federal de 1988 prevé em seu art. 219, paragrafo Unico que o
"Estado estimulara a formacao e o fortalecimento da inovagdo nas empresas, bem como nos
demais entes, publicos ou privados (..) e a criacdo, absor¢ao, difusdo e transferéncia de
tecnologia”.

Além da previsdo constitucional, a Lei de Inovacdo alude a transferéncia de tecnologia
em diversas passagens, seja no sentido de um objetivo especifico (art. 1°, inc. VIII, entre
outros), seja para o fim de estabelecer os instrumentos especificos para atingir esse objetivo.

A transferéncia de tecnologia pode funcionar como alternativa a realizacdo de atividades
de pesquisa e desenvolvimento. Esse fluxo de conhecimentos e tecnologias entre diferentes
sujeitos contribui para o surgimento de outros produtos, processos e servigos inovadores,
inclusive a partir de melhoramentos a tecnologia transmitida, que pode ser realizada de diversas
formas (Pombo, 2020).

Para Cannady (2015), uma das formas de se transferir a tecnologia é através dos
contratos de transferéncia de tecnologia, que sdo contratos vinculativos entre duas ou mais
partes, no qual uma parte que detém a propriedade intelectual (licenciante) permite o uso dessa
propriedade intelectual por outra parte (licenciado). Em outras palavras, a licenca é a permissdo
do gozo de direitos de propriedade intelectual que o licenciado de outra forma nédo teria
permissdo legal para usufruir, em troca de um beneficio para o licenciante, usualmente o
pagamento de royalties ou taxa de remuneracéo variavel.

Para que haja transferéncia de tecnologia precisa haver a protecdo da PI, caso contrario
a tecnologia é um ativo intangivel em dominio publico e todos a ela podem ter acesso
gratuitamente. Negociar apenas a tecnologia, em detrimento ao ativo de propriedade intelectual,
pode acarretar consequéncias para 0s agentes envolvidos na negociagdo no momento em que
forem realizar sua transferéncia (Cannady, 2015).

Sendo, portanto, necessario que a negociacdo da tecnologia observe alguns requisitos

para que sua transferéncia seja efetivada.
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2.4.1. Eixos da negociacéo: técnico, comercial e juridico

Segatto-Mendes e Sbragia (2002) argumentam que a operacionalizacdo da cooperacao
universidade-empresa pode adotar multiplos instrumentos dada a diversidade de formas que
esta relacdo pode ocorrer, a escolha de um modelo dependera da posicéo e dos interesses dos
agentes envolvidos no processo, devendo ser maledveis e se adequar ao tipo de relacdo
desenvolvida.

Conhecer bem a tecnologia em negociagdo € outro fator relevante, que deve ser
considerado no momento da negociacdo e envolve reconhecer alguns pontos basilares dos
ativos de PI: 1) se possuem valor juridico e econdmico; 1l) se sdo passiveis de exploracao
comercial; I11) se podem ser licenciados ou transferidos e 1V) se sdo passiveis de gerar inovacao.

O objetivo da avaliacdo da PI € identificar perfis de risco, com vista a selecionar o0s
projetos mais promissores. Isso geralmente € feito analisando os aspectos juridicos, técnicos e
de mercado.

Esses sdo os chamados 3 (trés) eixos da negociacdo de transferéncia de tecnologia: I)
eixo tecnico; 1) eixo comercial e 1) eixo juridico.

Para aumentar as chances de éxito da negociacdo deve haver uma boa preparacdo dos
envolvidos no processo de transferéncia como ICT, empresa e demais agentes do SNI (Crosta,
2010).

E na etapa de negociacio da tecnologia que sdo definidas as condigBes que serdo
incorporadas ao contrato de transferéncia e tecnologia, por isso, para a elaboracdo do
instrumento adequado, 0 momento da negociacdo merece atencdo dos agentes envolvidos
(Crepalde, 2021).

As tecnologias precisam ser negociadas de forma a permitir a compreensdo clara e
precisa das melhores condic¢des contratuais para sua exploracdo comercial, considerando seu
reflexo no instrumento juridico utilizado para formalizar a relacéo e para atingir esse objetivo,
devem ser analisados 3 eixos para a negociacdo da transferéncia de tecnologia: técnico,
comercial e juridico.

No eixo técnico, deve ser entendido o estdgio de desenvolvimento da PI, realizar
reunides com os pesquisadores responsaveis pela tecnologia e fazer a leitura do texto da patente.

Essas acOes podem ser divididas em resposta as seguintes perguntas (Crepalde, 2021):
e O que é a tecnologia exatamente?
e Ha mais de uma tecnologia envolvida (familia de patentes, por exemplo)?
e E um processo, produto, processo e produto?

e Tem servico associado?
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e E uma plataforma tecnoldgica? Quais aplicacfes permite?

e Quais aplicaces serdo licenciadas? As demais aplicacfes poderdo ser licenciadas para terceiros?
e Ha know-how associado? Foi elaborado documento descrevendo o know-how?

e Quais sdo as fraquezas da tecnologia do ponto de vista técnico?

e Qual o estagio de desenvolvimento?

e Hanovos resultados obtidos pelos inventores que permitem a atualizacédo da P1?

e A empresa interessada tem setor de P&D proprio

e Serd necessario assinar acordo de parceria de P&D para desenvolvimento da tecnologia?

Para a avaliagdo do juridico, é necessario compreender os elementos juridicos da Pl,

respondendo aos seguintes questionamentos (Crepalde, 2021):

e Ha protecdo da P1? No Brasil, no exterior?

e Como estd 0 andamento da anélise do pedido de prote¢do? Houve concessdo?

e Hacotitular da tecnologia? Se sim, a situacdo esta regularizada contratualmente e nos 6rgéos de prote¢ao?
e Qual o percentual de cotitularidade?

e Alinstituicdo cotitular tem prioridade na exploracdo comercial da tecnologia?

e Qual cotitular lidera as a¢es de licenciamento e transferéncia da tecnologia?

e Houve acesso ao patrimodnio genético?

e Hé necessidade de aprovacao de agéncia reguladora para a exploragdo comercial da tecnologia?

e Quais sdo as condigdes contratuais mais importantes considerando o modelo de negdcios que seré adotado

para a exploracdo da tecnologia?

E por fim, para se avaliar o eixo comercial, & necessario compreender as melhores
condicdes contratuais para a exploracdo da tecnologia e sua aceitacdo no mercado a que se

destina, respondendo as seguintes indagacdes (Crepalde, 2021):

e Ja hatecnologia semelhante sendo comercializada?

e Qual o modelo de negécios da empresa interessada?

e Qual o porte da empresa interessada?

e Ainteressada ira explorar diretamente ou havera sublicenciamento?

e Haalguma etapa da producéo que sera terceirizada?

e Qual 0 modelo sera adotado para a valoragdo da tecnologia?

e Qual 0 modelo de remuneracgdo sera adotado (royalties, taxa de acesso, outro)?
e O mercado de interesse para a exploracdo é nacional ou internacional?

e Quais as fraquezas da tecnologia do ponto de vista de mercado? Ha facil substituicdo?
e Quais entraves para iniciar a explora¢do comercial?

e Qual o prazo estimado para a tecnologia chegar ao mercado?

e Qual retorno é esperado para a ICT com a exploracdo comercial da tecnologia?
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Cada negociacao é unica, devendo todos os envolvidos estarem preparados sob o ponto
de vista técnico, comercial e juridico para que o instrumento juridico formalizado reflita a
negociacdo realizada entre os atores.

Apos realizada a negociacdo, deverd haver a formalizacdo da transferéncia ou do
licenciamento, mediante a assinatura de contrato, no qual serdo definidas as condigdes para
exploragdo da criacdo, considerando o nivel de maturidade tecnoldgica da propriedade

intelectual objeto da negociacéo.

2.5. Transferéncia de tecnologia e a avaliacdo do nivel de maturidade da tecnoldgica através da
Escala TRL

Conforme ja demonstrado nas secdes anteriores, as ICTs tém desempenhado um
importante papel para a consolidacéo da economia do conhecimento, através da difuséo e da
transferéncia de tecnologia.

Nos ultimos anos, a transferéncia de tecnologia no ambiente universitario tornou-se uma
das fontes de desenvolvimento econdmico regional e de lucros, manifestando-se principalmente
pela implementacdo de P&D inovadora e de seus resultados (Chukhray & Mrykhina, 2018).

A incluséo da transferéncia de tecnologia como misséo académica faz parte de uma
mudanca de paradigma mais ampla, focada a partir de pesquisa para um modelo académico
empresarial, combinando pesquisa e educacgdo (Etzkowitz, 2017).

A transferéncia de tecnologia pode gerar receitas para as universidades, conecta suas
pesquisas com empresas e aumenta o crescimento e o desenvolvimento econdmico regional
tendo em vista que a comercializacdo de tecnologias desenvolvidas pelas universidades
impulsiona o crescimento econémico e tem desempenhado o crescimento de invencgdes
inovadoras para o mercado (Brandley & Hayter; 2013).

Nesse contexto, a protecdo dos direitos de propriedade intelectual, regulados pela Lei
9.279/96, se apresenta como um importante instrumento para a garantia da segurancga para a
transferéncia de tecnologia entre esses agentes.

A protecdo da propriedade intelectual, nesse caso refletida pela transferéncia de
tecnologia, que podera garantir ao interessado, o direito de exclusividade na producéo,
distribuicéo e rendimento sobre a criagdo da Pl durante um periodo acordado.

Mas para que exista uma oportunidade de comunicagéo entre universidade e empresa
para a difusdo e transferéncia de tecnologia e para que as patentes protegidas pelas

universidades cheguem a sociedade, para se tornarem inovacao, é necessaria uma linguagem
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comum que facilite a extracdo de informacdes dos pesquisadores sobre suas invencoes
comercializaveis, para a avaliagdo e percepcao do grau de maturidade da tecnologia, avaliagéo
esta que se manifesta por meio de diferentes métodos de analise.

A avaliacéo de tecnologia para a colocacdo no mercado € uma etapa crucial no processo
de inovagdo e comercializagdo. Ela envolve a analise critica de véarios aspectos da tecnologia
para determinar sua viabilidade, competitividade e potencial impacto no mercado.

Uma das maneiras de mensurar o desenvolvimento e maturidade tecnologica de uma
pesquisa ou produto é através da Escala de Prontiddo Tecnoldgica do inglés, Technology
Readiness Level (TRL), uma escala de nove niveis em que 0 primeiro caracteriza a investigacdo
basica ou ideia em desenvolvimento e 0 nono apresenta o sistema real finalizado e qualificado
por meio de operacbes com éxito em missdes (Mankins, 1995).

Definida como como uma escala linear de 9 niveis, sendo 1 o nivel inicial de
desenvolvimento tecnolégico da escala e 9 o nivel final, a TRL é uma metodologia utilizada
para compreensdo de maturidade tecnoldgica, que consegue avaliar através do conceito de
figura de mérito o qudo madura é a tecnologia avaliada naquele presente momento (Mankins,
2009).

O Technology Readiness Level (TRL) é um critério bastante adotado para compreensao
da maturidade cientifica do projeto inovativo, dividido em nove etapas: ideia, pesquisa basica,
formacdo tecnoldgica, validacdo de demanda, protétipo em pequena escala, protétipo em
grande escala, sistema prototipado, sistema para demonstracdo, inicio de comercializacdo e
comercializacdo efetiva (Ariente, 2023).

Os niveis da TRL foram definidos para fornecer uma métrica comum por meio da qual
0 conhecimento da maturidade de uma nova tecnologia possa ser disponibilizado, de maneira
clara e objetiva aos executores, desenvolvedores, pesquisadores e individuos de diferentes
organizag6es (Bergamini, 2020).

A escala TRL foi publicada pela primeira vez em 1989 por Sadin, apds o
desenvolvimento e a implementacdo pela NASA na década de 1970, com a finalidade de
estabelecer niveis de prontiddo tecnoldgica na area aeroespacial.

Em 2013 a TRL foi padronizada pela International Organization for Standardization
(ISO) através da Norma ISO 16290/201 para aplicacdo da TRL e apresenta explicagdes
detalhadas a respeito dos diferentes termos e conceitos utilizados ao longo da sistematizacao
dos critérios de classificacdo para cada um dos nove niveis da escala.

Com o passar do tempo, essa metodologia foi adotada por outras areas que trabalham

com pesquisa e desenvolvimento de produtos tecnoldgicos para a inovacgéo, sendo hoje utilizada
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amplamente, como metodologia padrdo de medi¢do de prontiddo tecnoldgica em todo mundo e
por diferentes setores.

A escala de prontidao de tecnologia, portanto, foi desenvolvida para demonstrar o estado
da nova tecnologia no que diz respeito a sua utilizacdo em futuros sistemas espaciais e
consolidou-se como importante indicador de uso global para avaliar ndo apenas a
disponibilidade tecnoldgica, mas também analisar os riscos associados ao processo de
desenvolvimento tecnoldgico, tomada de decisdo e orientacdo para P&D (Bergamini, 2020).

De acordo com Gil (2014) a escala TRL mede a maturidade ao longo de um unico eixo,
da capacidade de demonstracéo da tecnologia.

Desde sua concepcao, a Escala de Prontiddo Tecnoldgica tem relacdo intrinseca com as
politicas de inovacéo tendo em vista que, no inicio do desenvolvimento da tecnologia, o que se
tem é apenas uma ideia de seu possivel emprego, ndo estando pronta para uma aplicacdo
imediata, por isso, deve existir todo um desenvolvimento dindmico e em curso para customiza-
la ao seu emprego (Heder, 2017).

Através do TRL, € possivel identificar quais produtos sdo mais viaveis, qual tem maior
aplicabilidade, qual pode dar maior retorno a comunidade e a sociedade, e ainda qual pode dar
melhor retorno financeiro para a instituicdo, que podera utilizar tais recursos na realizacdo de
novas pesquisas, mantendo, dessa forma, o ciclo ativo de relacionamento entre a universidade
e o setor privado (Gil, 2014).

Diversas instituicdes de ensino superior envolvidas em pesquisa e inovacao no Brasil
adotam uma sistematica baseada nos TRLs.

Segundo Costa (2017), as instituicdes coordenadoras usam a escala TRL como critério
para selecionar projetos de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos ou processos que
expressem potencial mercadolégico.

Seu uso pode fornecer uma base necessaria para o desenvolvimento, ao gerar
informacdes seguras sobre os riscos envolvidos em cada etapa do processo de criagdo e
promogéo de um novo produto.

A National Aeronautics and Space Administration (NASA) afirma que a escala TRL
consiste em um método Util reconhecido pelos agentes para avaliar o qudo madura uma
tecnologia se posiciona em um processo de desenvolvimento, permitindo o entendimento
universalizado sobre determinada tecnologia.

A Figura 1 a seguir exemplifica na pratica a escolha do nome para a ferramenta.
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Figura 1 - Termdmetro TRL da NASA

Entrada em N
Operagao TRL9

Desenvolvimento TRL 8
do Sistema ==
——— —

Demonstragao —
da Tecnologia

1

Desenvolvimento
da Tecnologia

Estudo de
Viabilidade

Pesquisa Basica

Fonte: European Space Agency — ESA

Utilizando como base esse modelo padronizado pela NASA, a Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA), criou, de forma escalar, os nove niveis de prontiddo
tecnoldgica, conforme Figura 2, abrangendo a tecnologia em desenvolvimento em todas as suas

fases, desde a concepcéo até a escala final para comercializagdo do produto desenvolvido:

Figura 2 - Escala dos niveis de prontidao

y 27 & /7 N W . /
Prova de conceito >> Prototipos >> Mercado >
Pesquisa >> Desenvolvimento >> Inovacéo >

Fonte: EMBRAPA (2017) - Revista de Administragcdo de Roraima, UFRR, v.10, 2020

Segundo Bergamini (2020), é possivel observar nesse modelo da EMBRAPA, que, nas
escalas iniciais, o produto ainda é considerado um modelo tedrico, e a partir da TRL 3 até a 5
sd0 os ensaios de laboratdrio, com a formalizacdo de protétipos e, partindo para TRL 6 e
iniciando a 7 ja em escala piloto, que sucede a escala final, diminuindo os riscos em relacéo aos
altos investimentos, fornecendo dados imprescindiveis para producdo em escala, podendo ainda
ser usada para avaliar novos processos ou melhorar os ja existentes, deixando o campo da

pesquisa e passando para o desenvolvimento propriamente dito.
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Segundo a MK Insights (2019) “o Vale da Morte" refere-se a incapacidade de progredir

da tecnologia do TRL 4 para o TRL 7 devido aos custos e detalhes técnicos associados ao teste

de novas tecnologias.

A partir de sua invencdo, a tecnologia precisa passar por experimentagdo, simulacao,

refinamento, prototipagem e ensaios de desempenho, até que esteja preparada para o0 uso e

comercializacdo. Dessa forma, para que uma tecnologia seja ofertada a uma empresa, é

necessario saber em que estagio ela se encontra (Valenti & Bueno, 2020).

De forma mais detalhada, Velho (2017), apresenta no quadro abaixo, a descri¢do de

cada nivel, bem como a evidéncia objetiva que a identifica.

Tabela 1 - Niveis de Maturidade Tecnoldgica

TRL

Definicéo

Descricéo

Evidéncia Objetiva

Principios
basicos
observados e
descritos

Nivel mais baixo da maturidade da tecnologia.
Neste nivel, inicia-se a pesquisa cientifica por
meio da observacao de fendbmenos e do
desenvolvimento de principios. Exemplos:
estudos das propriedades bésicas dos
materiais; descoberta dos Raios-X

Artigos cientificos
publicados que identificam
principios da tecnologia
Ou conceito.

Conceito
tecnoldgico ou
formulacéo da

aplicacao

Inicio da atividade inventiva. Uma vez que
principios fisicos foram observados,
aplicacOes préaticas dessas caracteristicas
podem ser inventadas ou identificadas. A
aplicacdo ainda é especulativa, ndo ha ensaio
experimental ou analise detalhada para
suportar a conjectura. Exemplo: estudos
analiticos; o conceito de usar o efeito
fotoelétrico para construir geradores de células
solares.

Publicacgdes ou outras
referéncias de aplicagdes
que fornecem analise para
sustentar o conceito

Funcado critica
analitica e
experimental ou
teste do conceito

Inicio da atividade de pesquisa e
desenvolvimento, incluindo estudos
investigativos e laboratoriais para validar
fisicamente se as previsdes analiticas estdo
corretas. Validacao do teste de conceito das
aplicacdes formuladas no TRL 2. Exemplo: a
integracdo de novos componentes que nao
existiam previamente; principio do sistema de
injecdo de um motor de propulsdo quimica

Resultados de testes
laboratoriais executados
para medicdo de
pardmetros e comparagao
das predicOes analiticas
formuladas. Referéncias
de quem, onde e quando
esses testes e essas
comparagOes foram
executados.
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usando O2 e H2 é demonstrado em um teste
de conceito

Validacdo
laboratorial de
componente ou
placa de ensaio

(breadboard)

Sucessao da etapa anterior, do teste de
conceito, onde os elementos tecnoldgicos
bésicos sdo integrados para funcionarem
juntos, habilitando o desempenho de um

componente, ou de uma placa de ensaio, ou da
matriz de contato. Essa valida¢ao de “baixa
fidelidade” deve suportar o conceito
formulado anteriormente e também ser
consistente com 0s requisitos dos potenciais
aplicacdes do sistema. Exemplo: ensaio de
algoritmos correspondentes a uma funcéo;
prototipo de motor de propulsdo quimica de
dois liquidos tem seu desempenho
demonstrado em um ambiente laboratorial
pressurizado.

Conceitos dos sistemas
que foram considerados e
resultados dos testes das
placas de ensaio.
Referéncias a quem fez e
quando

Validacdo do
componente ou
da placa de
ensaio em um
ambiente de
simulacdo

Os componentes tecnoldgicos basicos podem
ser integrados com elementos reais e testados
em um ambiente de simulacdo. Incluem
integracdo de alta fidelidade de componentes
em laboratorio. Exemplos: um novo tipo de
material, com melhores caracteristicas, é
utilizado numa determinada aplicacédo
simulada; a demonstracdo do gerenciamento
do propelente para foguetes, com estagios, é
conseguida no solo, ainda na escala de
prototipo.

Resultados laboratoriais da
integracgao de
componentes, inclusive 0s
de suporte, em ambiente
de simulacdo. Modelos
volumeétricos ou mock-ups.

Modelo do
sistema ou
demonstracdo de
protétipo em um
ambiente de
simulacao

Modelo representativo ou sistema do protétipo
testado em um ambiente laboratorial de alta
fidelidade, ou ambiente operacional simulado,
que pode ser real. Nem todas as tecnologias
sdo submetidas a esse TRL, pois, a partir desse
ponto, a maturacdo tecnoldgica é dirigida mais
pelo gerenciamento da avaliagéo da
conformidade do que pelos requisitos de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D).
Exemplo: a demonstracdo do gerenciamento
de propelente, descrito no estagio TRL 5, é
testada na escala real e em gravidade zero,
com voos parabdlicos

Demonstracdo bem
sucedida do prot6tipo em
um ambiente laboratorial

de alta fidelidade.
Resultados do prototipo
estdo proximos da
configuracdo desejada em
termos de desempenho,
peso, volume, etc.

Demonstragédo do
prototipo em um

O prototipo deve estar proximo ou na escala
do sistema operacional planejado e a
demonstrag@o deve ocorrer em um ambiente

Demonstragdo bem
sucedida do prot6tipo em
um ambiente operacional.
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ambiente
operacional

operacional previsto. Pretende-se assegurar a
confianca na engenharia e de gestdo do
sistema, por meio da validagdo. Este nivel é
importante para sistemas ou componentes
criticos, ou de alto risco. Exemplos:
confirmacéo do funcionamento de um
componente em um ambiente especifico (alto
vacuo); veiculos lancadores (foguetes) sdo
testados apds o primeiro voo, para verificacdo
do desempenho

Relato de quem executou
0s ensaios, quando, onde
e, a analise critica dos
dados observados.

Sistema atual
pronto e
qualificado por
meio de ensaios
e demonstracdes

A tecnologia foi testada como viavel em sua
forma final e sob determinadas condic¢des. Os
objetivos, o ambiente operacional e 0s
requisitos de desempenho estéo estabelecidos
e acordados entre os interessados. Ensaios de
avaliagdo da conformidade do sistema ou
produto foram executados com sucesso. Pode
incluir a integracdo de uma nova tecnologia
num sistema existente. Todas as tecnologias
aplicadas passam por esse nivel, que
representa a fase final do desenvolvimento do
sistema para a maior parte dos elementos
tecnoldgicos. Exemplo: teste de um novo
algoritmo de controle num computador que
monitora um sistema.

Resultados de ensaios do
sistema ou produto em sua
configuracéo final, sob a
variagdo das condicdes
operacionais onde vai
funcionar. Resultados de
ensaios da avaliacdo da
conformidade do produto.

Sistema atual
aprovado com
sucesso em
missoes
operacionais.

Por definicdo, todas as tecnologias a serem
aplicadas nos sistemas atuais passam por esse
nivel. Os objetivos, 0 ambiente operacional e

0s requisitos de desempenho estao

estabelecidos e acordados entre 0s

interessados, considerando a integracdo em
todo o sistema. Aplicacdo atual da tecnologia
em sua forma final e sob condicédo de sua
missao operacional. Pode incluir a integracéo
da nova tecnologia em sistemas ja existentes.
N&o inclui melhorias planejadas de produtos ja
existentes ou sistemas em reuso.

Resultados de ensaios
operacionais e de
conformidade do sistema
ou produto.

Fonte: Velho (2017).

Segundo Valenti e Bueno (2020), as tecnologias nas universidades ndo ultrapassam o

nivel TRL 3 e as empresas precisam de um TRL 6 para desenvolver um produto e coloca-lo no

mercado (Souza, 2021).

Para avancar o nivel de maturidade (TRL) de 3 para 6, as empresas assumem

investimentos e riscos enormes, que, na maioria das vezes, sdéo mais elevados que todo o
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investimento aplicado pela universidade naquela tecnologia para chegar ao nivel TRL 3
(Valenti & Bueno, 2020).

Os projetos cientificos, até chegar as fases mais elaboradas de aprimoramento e ser
incorporados a produtos e servigos, requerem seguidas etapas de maturacao. Estima-se que, na
area da saude, seja de 17 anos o percurso entre descobertas e invengdes cientificas baseadas em
evidéncias para que elas estejam disponiveis em hospitais e farmécias (Marques, 2022).

A aproximacdo entre ICTs e setor privado requer o engajamento dos atores envolvidos
no Sistema Nacional de Inovacao e para a efetiva transferéncia de tecnologia, é necessaria uma
linguagem comum que facilite a extracdo de informacgdes dos pesquisadores sobre suas
invencBes comercializaveis, através de uma avaliacdo e percepcdo do grau de maturacdo da
tecnologia, destacando-se para isso, a escala TRL.

Nos termos da Lei de Inovacdo, com as modificagcdes do MLCTI, a transferéncia de
tecnologia pode ser realizada de diversas formas e em diversos estagios do TRL, conforme sera
visto no proximo capitulo. Antes de optar pela melhor forma de transferéncia, é recomendavel
que seja avaliado o grau de maturidade tecnoldgica que ira esclarecer a trajetoria de
desenvolvimento até a possibilidade de uso e exploracdo comercial.

Existem outras metodologias e formas para avaliar o nivel de maturidade de uma
tecnologia sob diversos aspectos: andlise de mercado, viabilidade técnica, protecdo da
propriedade intelectual, aceitacdo do mercado, modelos de negdcio etc. Quando o TRL for
utilizado como metodologia, € preciso aplica-lo considerando o contexto brasileiro e combina-
lo com outras formas de valoragdo. A combinacdo de metodologias e de formas de avaliacédo
de tecnologias pode ser Util para obter uma visdo mais abrangente e precisa do nivel de
maturidade tecnoldgica. Para uma avaliagdo abrangente e precisa € importante adapta-las ao
tipo de tecnologia, ao setor de mercado, as caracteristicas especificas do contexto da

transferéncia e principalmente, aos objetivos da avaliacdo de cada Instituicdo.
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3.0 CONTEXTO DA CRIACAO DO MARCO LEGAL DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVACAO (MLCTI) NO BRASIL

O presente capitulo aborda a importancia da inovacdo no contexto brasileiro e discorre
sobre os desafios e acbes que prepararam o ambiente para a normatizagao da inovacgao no pais.
A analise perpassa pela Lei de Inovagdo e pelas alteracfes supervenientes, em especial a
Emenda Constitucional 85/2015, a Lei 13.243/16 e o Decreto 9.283/18, que deram origem ao
que se convencionou chamar de Marco Legal de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo (MLCTI),
abordando a importancia das ICTs e dos NITs, bem como 0s novos instrumentos e
possibilidades juridicas trazidas pelo MLCTI para fomentar a transferéncia de tecnologia e a

relacdo entre Universidade e Empresa.

3.1. Inovacao no contexto brasileiro

Para o bom funcionamento de uma economia, € necessario gque a inovagdo tecnoldgica
seja decorrente de um ambiente que produza ciéncia de ponta, com influéncia direta e indireta
do setor produtivo, principalmente através dos setores de pesquisa e desenvolvimento
constituidos no interior das empresas.

O modelo de desenvolvimento adotado por décadas no pais fez com que, mesmo as
empresas de grande porte e que utilizam tecnologia de ponta, contassem raramente com tais
setores nas suas estruturas.

No Brasil, desde o final dos anos 1990, sobretudo a partir dos anos 2000, o tema passou
a mobilizar agentes publicos e privados na construcdo de um ambiente mais favoravel a
inovacéo (Portela, 2021).

A histdria da ciéncia no Brasil, em particular do fomento a ciéncia, é recente, com pouco
mais de meio século. Comparado ao contexto mundial, o pais apresenta uma realidade que
precisa ser modificada para coloca-la entre as poténcias produtoras de conhecimento.
Entretanto, do ponto de vista da produgdo do conhecimento cientifico, podemos considerar as
ultimas décadas como um momento positivo para o Brasil (Borges, 2016).

Wilson Engelmann e Junior Roberto Willig (2016) citam as alteracbes normativas
concernentes a inovagao no pais nos ultimos anos e ressaltam que, a partir do final do século
XX a inovacdo cientifica e tecnoldgica deixa de ser indutiva e consequéncia de uma ciéncia
pensada de forma livre e passando a ser formatada estrategicamente, tornando uma das

principais ferramentas de desenvolvimento socioeconémico das nagdes ao redor do planeta.
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Os autores também defendem que, apesar do consumo da inovag&o ja se encontrar muito
presente na vida cotidiana das pessoas, 0 processo e a criacdo da inovagdo cientifica e
tecnoldgica ainda ndo € uma tradi¢do na sociedade. A realidade brasileira expde um cenario
ainda mais incipiente e tardio da inovacéo frente ao cenario internacional, seja perante a classe
empresarial, académica e cientifica, ou dos 6rgdos governamentais (Engelmann & Willig
2016).

Ao se comparar a propor¢do, em relacdo ao PIB, do investimento em pesquisa e
desenvolvimento no Brasil com o0s nimeros de nagdes da Organizacdo para a Cooperagédo e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) e de outros paises da América Latina e do BRICS,
percebe-se que o pais sO estd acima de México, Argentina, Chile, Africa do Sul e RUssia,
ficando muito distante de China e Coreia do Sul (Teixeira, 2012).

Para o autor, a grande diferenca entre o Brasil e 0s outros paises desses grupos € o
volume de investimento em pesquisa e desenvolvimento feito pela iniciativa privada. O 0,55%
do PIB aplicado pelas empresas brasileiras esta longe dos 2,68% investidos pelo setor privado
da Coreia do Sul ou dos 1,22% da China, por exemplo. Quando se comparam 0s investimentos
publicos, no entanto, os gastos do Brasil estdo na média das na¢cdes mais desenvolvidas: o
0,61% do PIB brasileiro estd proximo do percentual investido pelo conjunto dos paises da
OCDE (0,69%), conforme gréfico abaixo:

Figura 3 - Investimento em pesquisa e desenvolvimento no Brasil e em outros paises

Empresas arcam com até 75% dos investimentos em P&D no mundo. No Brasil, Estado paga a metade

América do Norte, Asia e Europa concentram cerca de 90% dos gastos em pesquisa e desenvolvimento. Nesses continentes,
O setor privado responde pela maior parte dos projetos inovadores, ainda que subsidiados ou subvencionados pelos governos
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Os dados mostram a necessidade de existir uma politica séria e consistente de
valorizagdo do trinbmio: ciéncia, tecnologia e inovacdo para que o Brasil melhore sua
competitividade nacional e crie sélida plataforma nédo so cientifica, mas também tecnologica
para que se desenvolva economicamente e socialmente. Essa politica requer, principalmente,
um arcabouco legal que permita o0 avanco da pesquisa e da inovagdo no pais (Borges, 2016).

A normatizacdo de um conjunto de regras que versasse sobre incentivos a inovagéo e a
pesquisa cientifica e tecnologica foi uma tentativa de enfrentar esse desafio. Entre as solucgdes
apontadas para corrigir 0s rumos, era necessario incrementar a interacdo entre Instituicoes
Cientificas e Tecnoldgicas e o setor privado, para que por meio de tal interagdo, fosse possivel,
gradativamente incorporar mais tecnologia nos produtos brasileiros de forma a torna-los mais
competitivos (Brasil, 2004).

O desempenho de uma economia nacional em termos de inovacéo ¢ influenciado pelo
carter e intensidade das interacdes e dos processos de aprendizagem entre produtores, USUarios,
fornecedores e instituicdes publicas (Debackere & Veugelers, 2005). Esse conjunto de fatores
compdem o Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) (Marques & Abrunhosa, 2005).

O SNI considera que o contexto institucional, a cultura, a histdria dos paises e o local
de producéo possuem papel crucial no processo de inovacao, sendo essa articulacdo dos atores
que compdem o sistema, que acaba gerando um efeito sinérgico fundamental ao progresso
técnico, na medida que provoca uma sintese positiva das forgcas produtivas necessarias a
inovacdo tecnologica (De Negri & Cavalcante, 2013).

Formado por uma rede complexa de instituicGes publicas e privadas amparadas por
regramentos juridicos, politicas e programas governamentais, 0 SNI visa o estimulo a producéo
cientifica e tecnoldgica (De Negri & Cavalcante, 2013).

Os principais agentes produtores desse conhecimento no cenario brasileiro sdo 0s
institutos de pesquisa e universidades, tendo em vista que setor privado do pais ndo possui a
tradicdo de desenvolver atividades proprias de pesquisa, inovacgdo e desenvolvimento (Paletta
& Santos, 2014).

O incentivo a esses ecossistemas e a formagdo dos arranjos institucionais, reforca a
relevancia dos ambientes promotores de inovacao, reforcando o conceito de que a forca criativa
que conduz a inovacéo tecnologica depende do surgimento de condic¢des favoraveis a atuagédo
integrada do poder publico de ICTs e empresas, e de empresas de base tecnoldgica, ensejando
a famosa triade governo-universidade-industria (Portela, 2021).

Em apoio a inovacdo brasileira, o Estado estabelece objetivos que enfatizam a relagdo

entre 0 ambiente académico, empresarial, reforcando o financiamento do governo nesta area.
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Contudo, existe uma fragilidade do aparato legal e iniciativas para fortalecimento a ciéncia,
tecnologia e inovacéo e do estimulo a interagcdo universidade-empresa (Buainain, 2017).

Desde a Convencdo de Paris, primeiro acordo internacional relativo a Propriedade
Intelectual, assinado em 1883, foram introduzidas no Brasil algumas legislacbes de apoio a
inovacdo ao longo dos anos, tais com para a promogdo de um sistema de inovagdo mais
eficiente, por exemplo, a Lei n® 9991/2000 que obriga as empresas publicas de energia a
investir uma porcentagem fixa de sua receita em P&D; a Lei Federal Brasileira de Inovacéo
(Lei 10.973/04), a Lei do Bem (Lei 11.196/05), as alteracGes da Lei de Informatica (Lei
8.248/91) e a criagdo dos Fundos de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(Yanikian & Pamplona, 2015).

A Lei de Inovacdo prevé varios instrumentos publicos de incentivo a criacdo,
implantacdo e consolidacdo de mecanismos para fortalecer o SNI, apoiando a constituicdo de
aliancas estratégicas e o desenvolvimento de projetos de cooperacdo envolvendo empresas e
ICTs (Portela, 2021).

Implantar no Brasil um sistema de inovacao que va ao encontro do contexto globalizado
em que vivemos € um grande desafio para todos os agentes nas mais diversas areas do
conhecimento.

Dessa forma, é possivel perceber a importancia da inovacdo para o desenvolvimento de
uma nacdo, seja a partir da constituicdo de setores preparados para prospectar, negociar e
acompanhar as parcerias em PD&I, por parte das empresas, com outras empresas ou com
universidades e centros de pesquisa, seja através da estruturacdo de politicas internas fortes para
suportar e incentivar as parcerias para a inovacdo realizadas pelas ICTs. Essa construcao

normativa da inovacdo brasileira sera vista nas se¢des seguintes.

3.2. Lei de Inovacdo

A lei brasileira de inovagdo, n°® 10.973, entrou em vigor em 2004 e representou uma
novidade no ordenamento juridico brasileiro. Foi o regramento que consolidou o tratamento da
inovacdo no Brasil e inaugurou a politica formal de incentivo a atividade inovativa no pais.

Os objetivos que levaram sua aprovacdo eram estimulo a interacdo entre entidades
publicas e privadas, promocdo de ambientes que favoregcam a inovacgdo, maior mobilidade de
pesquisadores, menos burocracia (Brasil, 2004).

A Lei de Inovagdo de 2004 define inovagdo como “introdugdo de novidade ou
aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que resulte em novos produtos, servigos ou

processos” (BRASIL, 2004). Com vistas ao estimulo da atividade inovadora, concebe-se ao
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termo um conceito determinado, capaz de trazer uma novidade ou aperfeicoamento, gerando
como produto final, novos processos, servigos e inovagoes.

A criacdo da Lei de Inovacédo regulamentou as atividades de pesquisa e desenvolvimento
no pais e buscou incentivar a inovacao e a pesquisa cientifica no ambiente produtivo, com vistas
a autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do Brasil (Gimenez, 2018).

Regulamentada pelo Decreto 5.563/2005 a Lei de Inovacdo tem como foco principal
estimular a cooperacédo entre universidades e empresas e gerar inovacdes tecnoldgicas capazes
de incrementar a competitividade nacional.

Segundo Mendes, Oliveira e Pinheiro (2013), esta lei foi organizada em trés vertentes:
constituicdo de ambiente propicio as parcerias estratégicas entre as universidades, institutos
tecnoldgicos e empresas; estimulo a participacdo de instituicbes de ciéncia e tecnologia no
processo de inovacao e incentivo a inovacdo na empresa.

Ao dispor sobre incentivos a inovagado e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente
produtivo, criou instrumentos que visavam melhorar a relacdo entre a producao cientifica das
Universidades com as empresas, com o0 propésito de estimular o engajamento de ICTs e seus
pesquisadores em atividades de inovacdo com o setor empresarial.

A Lei de Inovacéo atuou como elemento propulsor ao desenvolvimento econémico ao
legitimar as parcerias entre os centros produtores de conhecimento e o setor empresarial,
auxiliando na transformacéao do conhecimento produzido no pais, em novos produtos, processos
e servicos competitivos (Crepalde, 2012).

Contudo, durante os anos de vigéncia da Lei de Inovacdo, os incentivos trazidos pela
normativa foram subutilizados e ndo cumpriram fielmente os objetivos propostos, e de modo
geral, as parcerias publico-privados para o desenvolvimento tecnoldgico permaneceram em
patamares aquém dos desejados (Rauen, 2016).

Depois da entrada em vigor da Lei, o entendimento geral era que ainda faltava a
necessaria seguranca juridica e uma aplicacdo mais enfatica de suas disposicdes. As
dificuldades de articular parcerias relevantes entre entes publicos e organizacgdes privadas e as
lacunas e os gargalos na instrumentalizacdo de seus dispositivos foram consolidando
entendimentos como da necessidade de um “enforcement” da Lei de Inovagado e a criagdo de
uma cultura juridica capaz de amparar 0os mecanismos la previstos (Pacheco, 2017).

As Universidades também enfrentaram limitacGes administrativas e legais em razdo da
burocracia e da inseguranca juridica na aplicacdo da Lei 10.973/2004 pela falta de conceitos e
instrugdes claras para o alcance de seus objetivos, que reduzem a velocidade das decisGes e

acOes necessarias para atender as exigéncias do mercado (Pakes, 2018).
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A seguranca juridica na interacdo entre universidade e empresa é fundamental para o
avanco do pais na &rea de ciéncia, tecnologia e inovagdo, quando considerado o contexto no
qual o conhecimento desenvolvido estd concentrado nas ICTs e ndo nas empresas (Crepalde,
2012).

Seu texto permaneceu inalterado até 2016, porém, com a velocidade com que a inovagédo
ocorre atualmente foram surgindo novos desafios para as organizagdes para Seu sucesso no
ambiente produtivo e verificou-se sua falta de clareza em muitos pontos, 0 que trouxe
inseguranca juridica aos gestores publicos e uma dificuldade para se alcancar um patamar
juridico que possibilitasse a inovacdo como ferramenta efetiva na relacdo entre Instituicdes

Cientificas e Tecnol6gicas (ICTs) e o setor privado (Rauen, 2016).

3.3. Emenda Constitucional 85/15

A Constituicdo Federal ja disciplinava em seus artigos 218 e 219 sobre o incentivo ao
desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitacdo tecnoldgica, de modo a viabilizar o
desenvolvimento cultural e socioecondmico, 0 bem-estar da populacdo e a autonomia
tecnoldgica do Pais (Brasil, 1988).

Essas disposi¢cdes demonstram o interesse do Estado em apoiar as atividades de ciéncia,
tecnologia e torna-las elementos indispensaveis para o desenvolvimento econémico, social e
competitividade do pais, demonstrando a necessidade de ser criado um ambiente propicio a
promocao da ciéncia, tecnologia, para o alcance da autonomia tecnoldgica nacional (Crepalde,
2012).

A Emenda Constitucional de 2015 alterou e adicionou dispositivos na Constituicdo
Federal para atualizar o tratamento das atividades de ciéncia, tecnologia e inovacéo (Brasil,
2015).

A partir da Emenda Constitucional 85 de 2015 o capitulo constitucional que tratava
sobre ciéncia e tecnologia, passou a tratar sobre ciéncia, tecnologia e inovacao, sendo inserido
ao final do art. 218 o tema inovagéo, passando, portanto, a constar como atribui¢do do Estado,
a promogdao e o incentivo ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacao cientifica e
tecnologica e a inovagéo (Brasil, 1988).

Assuncdo (2017) argumenta que a introducdo no texto constitucional da expressao
"inovacdo” mostrou sensibilidade & terminologia, mas ndo necessariamente atencdo as

necessidades da politica publica em si.
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A Emenda Constitucional n. 85, portanto, inaugurou um novo momento na area da
inovacdo, oferecendo maior suporte ao ordenamento juridico: leis, decretos, portarias e
regulamentos (Brasil, 2015). Ficando, a partir de 2015 ressaltado e com status constitucional
que se deve estimular os arranjos institucionais entre entes pablicos e privados como forma de
promover 0s avangos em tecnologia e inovacao e, ainda, que o Estado deverd estimular a
formagé&o e o fortalecimento da inovagéo nas empresas (Barbosa, 2010).

Essas consideragdes constitucionais preparam o ambiente para que a norma legal, a Lei
de Inovacao e alteracdes supervenientes, em especial a Lei 13.243/16 e o Decreto 9.283/18,

pudessem dar origem ao chamado Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo (MLCT]I).

3.4. Lei 13.243/16 e Decreto 9.283/18: a composicdo do Marco Legal de Ciéncia Tecnologia
e Inovacdo (MLCTI)

Com o proposito de reiterar os estimulos a inovagado e a pesquisa cientifica e tecnoldgica
no ambiente produtivo, a Lei 10.973/2004 passou por alteracGes legislativas em decorréncia da
edicdo da Emenda Constitucional 85 de 2015, da Lei 13.243/2016 e do Decreto 9.841/2018,
conjunto normativo a que se tem chamado de Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
(MLCT]).

Conforme visto na se¢do anterior, ap6s alguns anos de vigéncia da Lei de Inovacao,
como os resultados alcancados estavam aquém do esperado e, uma vez identificados alguns
gargalos, experimentados a partir da sua vigéncia desde 2004, um grupo de trabalho
representativo das instituicdes cientificas e tecnoldgicas (ICTs), das associacOes de cientistas e
pesquisadores e de Orgaos governamentais elaborou o projeto de lei 2.177/2011, visando
implementar melhorias na lei de inovacdo vigente, que culminou com a edi¢do da Lei
13.243/16, que reforma consideravelmente a Lei de Inovagé&o.

A construcdo do Marco Legal levou cinco anos de discussao entre os atores do sistema
nacional de inovacédo, que tinham como objetivos a alteracdo de pontos na Lei de Inovacgéo e
em outras nove leis relacionadas ao tema, de modo a reduzir obstaculos legais e burocréaticos e
conferir maior flexibilidade as instituicdes atuantes neste sistema (Rauen, 2016).

Foram movidos esforgos de diversos setores da sociedade para a edi¢cdo de uma nova
lei, com o principal propdsito de trazer mais flexibilidade na interagdo entre as ICTs e 0s

diversos atores do Sistema Nacional de Inovacéo (SNI) brasileiro, sobremaneira as empresas.*

! Guia de orientacdes sobre instrumentos do Marco Legal de CT&I —Volume 1 — Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo. Disponivel em: https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-



https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
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A Lei 13.243/2016 altera significativamente a Lei 10.973/04 e promove mudancas
pontuais em outros diplomas legais para que a legislacéo se tornasse harmonica e que, situagdes
previstas em outros diplomas legais ndo servissem de empecilno a aplicagdo das novas
disposicdes ou mesmo criassem possiveis e inconvenientes contradi¢des legais,

Nesse cenario, no dia 11 de janeiro de 2016 foi sancionada a Lei 13.243/2016, para
tentar suprir as lacunas e incertezas contidas na Lei 10.973/2004, permitindo uma maior
interacdo entre Universidade, Governo e Setor Privado, de forma a melhorar e agilizar o
processo de inovacdo, possibilitando articulacdes e arranjos estratégicos que antes nao eram
possiveis.

A Lei 13.243/16 trouxe avangos consideraveis para o incentivo a inovacdo no pais.
Essas medidas de incentivo a inovacdo encontram respaldo ja no art. 1° § unico da lei, que
positivou quatorze principios para nortear a execucdo das atividades inovadoras, afetando a
rotina dos ambientes académicos e cientificos e o funcionamento dos escritorios de
transferéncia de tecnologia, de forma a incentivar uma maior relagcdo entre o setor publico e o
setor produtivo.

Dessa forma, a Lei 13.243/2016 avanca nas proposic¢des iniciadas com a vigéncia da Lei
de Inovacgao de 2004.

O MLCTI proporciona uma maior interacdo entre estes importantes agentes internos,
avancando para além das bases ja estabelecidas pela redacdo original da Lei de Inovagdo e
completou a definicdo do termo inovacdo, ampliando o alcance e dando ao conceito um
significado juridico substancial (Diniz & Neves, 2016).

Inovacéo, a partir da a Lei 13.243/2016, passou a ser definida como

Introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que
resulte em novos produtos, servigos ou processos ou que compreenda a agregacéao de

novas funcionalidades ou caracteristicas a produto, servico ou processo j& existente
que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou desempenho.

A partir da publicacdo do Marco Legal foram adicionadas alteragdes e novos modelos
na Lei de Inovacdo capazes de promover uma interacdo mais ampla, continua e de
retroalimentacdo entre ICTs e empresas, diferente da dindmica unidirecional, que possibilita o
aporte de competéncias pelas ICTs em parcerias com empresas de forma mais alinhada a

abordagem sistémica de inovagao (Crepalde, 2020).

guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-
inovacao/quia_de_orientacoes sobre_instrumentos_marco legal cti_mcti.pdf. Acesso em 12 de maio 2022.



https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
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Diniz e Neves (2016) ressaltam que as determinacdes contidas na Lei 13.243/2016
trouxeram como alteracdes relevantes abordagens sobre: 1) inovacéo e propriedade intelectual;
I1) remuneracao dos envolvidos no projeto de inovacao e Il1) politica de inovacdo da ICT.

Para Rauen (2016), esse novo arcabouco juridico institucional avancou ao trazer
alteracOes para a regulamentacéo das atividades de inovagao no Brasil. Dentre as modificages
apresentadas, destacam-se: a formalizacgdo das ICTs privadas; a ampliacdo do papel dos NITSs;
a diminuicdo de alguns dos entraves para a importacdo de insumos para pesquisa e
desenvolvimento (P&D) e a formalizacdo das bolsas de estimulo a atividade inovativa.

A Lei 13.243/16 propds a trazer mais seguranca juridica através da construgcdo de um
ambiente normativo capaz de promover o desenvolvimento e a competitividade tecnoldgica, de
forma a impactar a economia e a sociedade, possibilitando a criacdo de novos instrumentos
legais por parte das ICTs, para facilitar a relacdo entre universidade e empresa e aumentar a
transferéncia de tecnologia, do conhecimento produzido no ambiente académico para o setor
produtivo, em beneficio a sociedade (Rauen, 2016).

O novo regramento reforcou e complementou os conceitos legais trazidos pela Lei de
Inovacdo, aumentando a autonomia das ICTs, fomentando as relagdes com empresas,
incentivando as acOes de PD&I, de protecdo da propriedade intelectual e de transferéncia de
tecnologia (Paluma & Teixeira, 2019).

O MLCTI estabeleceu novas bases para o desenvolvimento de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo no Brasil e trouxe modificacdes para dar mais clareza e seguranca
juridica para a adequada implementacao préatica dos arranjos previstos na Lei de Inovacao desde
20042,

A nova legislacdo legitimou a intensificagdo das relagdes ICT-empresa, criando uma
matriz mais abrangente de colaboracéo entre os dois setores (Rauen, 2016).

A promulgacéo desse novo regramento demonstra a importancia da Universidade que é
hoje considerada o ator central na era do conhecimento, que necessita de incentivos a inovagdo
para a promocéo de um ambiente regulatério mais seguro e estimulante para o crescimento do
pais; sendo a eficcia da aplicagdo dos dispositivos do Marco Legal essencial para a efetivacdo

da TT e para a criagdo de arranjos e desdobramentos estratégicos nas relagdes entre os agentes,

2 Guia de orientag@es sobre instrumentos do Marco Legal de CT&I — Volume 1 — Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo. Disponivel em: https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-
guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-

inovacao/quia_de orientacoes sobre_instrumentos_marco_legal cti_mcti.pdf. Acesso em 12 de maio 2023.
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na medida em que é sabido que a burocracia, por si, j& € um fator preponderante para o
afastamento entre universidades e empresas (Benedetti & Torkomian, 2011).

O MLCTI trouxe mudancas significativas para o contexto dos acordos desta natureza,
trazendo possibilidades que podem permitir uma maior atragdo de empresas parceiras para o
investimento em PD&I em parceria com as ICTs, conferindo maior seguranca juridica para as
participes, além de ampliar o leque de possiveis cenarios de negociagdo envolvendo a
propriedade intelectual, permitindo as ICTs criar novos arranjos estratégicos para a
transferéncia de tecnologia com 0s instrumentos que ja existiam, bem como criar novas
combinagcdes para fortalecer as parcerias entre Universidade e Empresa®

O Marco Legal tem sido fundamental para promover o avanco cientifico e tecnoldgico
do pais, bem como para incentivar a inovagao e a criagdo de empreendimentos inovadores.*

O MLCTI representa uma nova realidade em termos de diretrizes e seguranca juridica
para a relacdo publico-privada e interacdo universidade-empresa (Soares & Prete, 2018).

Neste sentido, o MLCTI foi apresentado como mecanismo que podera garantir que a
colaboracéo entre empresas e ICTs seja expandida para além de pontos de interacdo comuns,
sendo as formas pontuais de colaboracdo entre esses agentes consideradas relevantes para a
interacdo ICT-empresa mantidas e aperfeicoadas pela nova legislacdo e inseridos novos
modelos para estarem agora associados a parcerias mais amplas e sistémicas (Souza & Barbosa,
2018)

Embora o MLCTI reforce o papel do Estado na area da inovacao, pesquisa cientifica e
tecnoldgica, também reconhece a relevancia do setor privado e busca desburocratizar as vias de
interacdo entre os dois setores.

Para Pacheco (2017), embora a Lei 13.243/2016 tenha entrado em vigor na data de sua
publicacdo, a instrumentalizacdo dos dispositivos e procedimentos previstos no MLCTI e a
formacédo de arranjos juridico-institucionais que contribuam para ajustar as articulac@es entre
os atores do SNI requerem empenho e decurso de tempo.

Para ao autor, ndo basta constar do texto da Lei que parcerias publico-privadas

promoverdo ambientes propicios & inovacdo, mas sim € necessario o comprometimento dos

3 Guia de orientacdes sobre instrumentos do Marco Legal de CT&I — Volume 1 — Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo. Disponivel em: https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-
guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-

inovacao/quia_de_orientacoes sobre_instrumentos marco_legal_cti_mcti.pdf. Acesso em 12 de maio 2023.
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atores envolvidos para que sejam criados 0s arranjos juridico-institucionais necessarios para
instrumentalizar as parcerias almejadas (Pacheco, 2017).

O antigo Decreto Federal 5.563/05 que regulamenta a Lei de Inovacdo de 2004 foi
revogado e substituido pelo Decreto 9.283 que foi publicado dia 07 de fevereiro de 2018.0
Decreto 9.283/18 regulamenta a Lei 10.973/2004, a Lei 13.243/2016 e alguns artigos pontuais
de outras legislacOes brasileiras que tratam de inovacéo, para estabelecer medidas de incentivo
ainovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo, com vistas a capacitacao
tecnoldgica, ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento do sistema produtivo
nacional e regional.

Apesar das recentes modificacbes normativas, o arcaboucgo juridico relacionado as
matérias de CT&I continua a requerer um complexo esforco de compreenséo e articulacéo entre
0s agentes, representando, por si s6, um desafio juridico para a estruturacdo dessas relacoes e
de adocdo de medidas para fomentar a interacdo entre universidade e empresas, principalmente
nas disposi¢cdes que regulamentam os arranjos estratégicos e as transferéncias de tecnologias,
conforme serd visto adiante.

Considerando as disposicdes e 0s permissivos legais trazidos pelo MLCTI, pode-se
afirmar que estabelecer politicas de inovacéo pelas ICTs publicas e criar e operar Nucleos de
Inovacdo Tecnoldgica (NIT) sdo dois dos principais meios para concretizar suas disposicdes
(Portela, 2021).

O MLCTI, portanto, pode ser entendido como politica publica para fomentar a inovacao
e busca ndo apenas conferir seguranca juridica para as ICTs e empresas, mas incentivar as
parcerias necessarias entre os agentes do SNI por meio da constituicdo de um ambiente
normativo mais flexivel e que melhor atenda a dindmica e fluidez que o processo de inovagédo
exige para prosperar.

Em face das novas possibilidades trazidas pela Emenda Constitucional 85/15, pela Lei
13.243/16, ja com a regulamentacdo pelo Decreto 9.283/18, que compdem o chamado Marco
Legal de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo (MLCT]I), as instituicbes de pesquisa e universidades
publicas e o setor privado comegaram a elaborar ou reformar as suas politicas de inovacéo,
incorporando os NITs nessa nova realidade, de forma a coloca-la em prética e efetivar os

objetivos que a Lei de Inovacdo de 2004 ndo conseguiu concretizar.

3.5. Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagéo (ICT)

Conforme visto anteriormente, o sistema nacional de inovacéo brasileiro é formado por

instituicOes nas esferas dos Poderes Legislativo e Executivo, representantes da sociedade,
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agéncias e iniciativas de fomento, e pelos operadores de ciéncia, tecnologia e inovacéo (CT&lI),
incluindo as empresas as universidades e centros de pesquisas, sendo essas Ultimas, instituicdes
que se dedicam a pesquisa, ao desenvolvimento tecnoldgico e a inovagdo, denominadas
Instituicdes Cientificas, Tecnologicas e de Inovacdo (ICTs) (Brasil, 2004).

Com a crescente expansdo da comercializagdo de propriedade intelectual em mercados
globalizados altamente competitivos, o papel das Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs)
tem ganhado destaque, sendo essencial para cumprir o propoésito da Lei de Inovacao.

As alteracOes previstas no MLCTI propuseram uma mudanca no papel das ICTs
publicas de forma a incentivar a parceria com o foco na transferéncia e na difusdo de tecnologias
para promocéo da inovacao (Rauen, 2016).

O primeiro conceito legal de ICT foi concebido em 2004, com a publicacao da Lei de
Inovacdo, sendo na época denominada apenas de Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica, sem o
termo inovagdo, que estabeleceu em seu art. 2°, inciso V, o conceito de ICT como “entes da
administracdo publica que executam atividades de pesquisa e inovacdo, tais como
universidades e institutos de pesquisa publicos” (Brasil, 2004).

O termo “Inovagdo” veio a ser acrescido pela Lei 13.246/2016 que atualizou nao so6 a
conceituacdo, mas o nome para Instituicdo cientifica, tecnoldgica e de inovagdo, definindo-a
como “orgdo ou entidade da administra¢do publica direta ou indireta ou pessoa juridica de
direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e
foro no Pais, que inclua em sua missao institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a
pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos
produtos, servigcos ou processos”’, ampliando o conceito, portanto, a outras entidades, como
instituicOes de direito privados sem fins lucrativos, oficializando importantes instituigdes que
ja fazem parte do Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) e que produzem pesquisa e geram
inovacOes de grande impacto para a sociedade (Brasil, 2016).

ICT, portanto, é a terminologia conferida pela Lei de Inovacdo, utilizada para agregar
as diversas formas institucionais em que se propde a geracdo de conhecimentos e tecnologias
(universidades, institutos, centros, laboratorios e outros).

As ICTs séo a fonte primaria para inovacgéo e sdo produtores de conhecimento cientifico
e tecnoldgico, executando as atividades concernentes a pesquisa basica ou aplicada de carater
cientifico ou tecnologico, como fazem as universidades e institutos de pesquisa (Araujo, 2018).

As ICTs podem ser federais, estaduais ou municipais, possuindo ampla abrangéncia em
suas possibilidades de composicdo e natureza juridica, podendo ser publica ou privada. Caso

seja uma instituicdo publica, podera ser um 6rgdo da Administracdo Direta ou ter personalidade



57

juridica e pertencer @ Administracdo Indireta. Entretanto, se for uma entidade privada, apenas
podera ser uma pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida
sob as leis brasileiras, com sede e foro no pais (Portela, 2021).

Através das ICTs, € possivel realizar pesquisas avancadas em diversas areas, tendo,
portanto, essas Instituicdes um papel fundamental no desenvolvimento do pais, confiantes para
a geracdo de novos conhecimentos e tecnologias que podem ser utilizadas para estimular a
inovacéo e melhorar a qualidade de vida da populacéo.

Conforme exposto por Povoa (2008), ao destacar a possibilidade de ganhos mutuos para
ICTs e Empresas, a TT ganha cada vez mais importancia substancial na literatura no debate
sobre as interacOes entre os centros de conhecimento e o setor produtivo nas economias
capitalistas modernas, tornando-se necessario, desenvolver a capacidade de interlocucdo das
ICTs e, na base industrial, a capacidade de aprendizado e de absorcdo das empresas.

A Lei de Inovacdo foi criada com esse objetivo de estimular a inovagdo no pais,
incentivando a colaboragéo entre governo, empresas e instituicdes de pesquisa. Dessa forma,
estabeleceu medidas, incentivos e estimulo a atividade de inovacdo nas ICTs, com vistas ao
alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento do sistema produtivo nacional e
regional do Pais.

Ja o MLCTI estabeleceu novas regras para a gestdo e transferéncia de tecnologia das
ICTs, simplificando processos e aumentando a eficiéncia do sistema nacional de inovagéo,
criando novas formas de negociacdo para facilitar a colaboracao entre as ICTs e as empresas,
permitindo a criacdo de novos arranjos estratégicos, visando o estabelecimento de parcerias
entre os agentes de inovacéo e o desenvolvimento de tecnologias e produtos inovadores.

Os modelos de interagdo previstos na Lei, antes da Lei 13.243/2016, consideravam a
participacdo da ICT sobremaneira como fornecedora de tecnologia, assumindo que as demais
etapas ocorrem de forma sequencial na empresa, limitando a possibilidade de a ICT ajudar as
empresas nas diversas etapas da inovacgdo (Rauen, 2016).

A nova legislacdo trouxe modificacdes relevantes para a Lei de Inovacdo, que em seu
texto de 2004, regulava modelos mais pautados no modelo linear de inovacdo. O MLCTI
legitimou a intensificacdo das relagfes ICT-empresa, criando uma matriz mais abrangente de
colaboracdo entre os dois setores, aperfeicoando 0s modelos de interacdo ja existentes
associando-os a parcerias mais amplas e sistémicas.

Apesar dos avancos na legislacédo brasileira que regulamentam as ICTs, trazidos pelo
MLCTI, ainda existem muitos desafios a serem enfrentados para que essas instituicdes possam

contribuir de forma mais efetiva para a inovagao no pais.
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Um dos principais desafios € a necessidade de se aplicar os normativos ja existentes da
Lei de Inovacdo e as novas disposicdes trazidas pelo MLCTI, de forma articulada, dinamica e
estratégica, nas transferéncias de tecnologia e nas parcerias e arranjos juridicos formalizados
com as empresas, de forma a criar um ambiente de inovacdo mais favoravel, que incentive a
criacdo de novos arranjos de inovagdo entre as ICTs e empresas, 0 que sera discutida no decorrer

desta pesquisa.

3.6. Politica de Inovacao das ICTS

Para atuar de forma coordenada, mais coerente e gerar maior sinergia entre os diferentes
atores, para realizacdo de diferentes acdes que envolvam medidas de incentivo a inovacao e a
pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo, é necessario que as ICTs realizem sua
Politica Institucional de Inovacdo (PIl) ou simplesmente Politica de Inovagdo (Soares & Prete,
2018).

A estruturacdo de politicas internas de inovacao pelas ICTs tem o escopo de nortear a
forma como cada instituicdo pretende atuar, a partir das oportunidades trazidas pela Lei
13.243/16, tido como um instrumento importante para a concretizacdo do MLCTI.

Dentre as varias mudancas promovidas pelo MLCTI esta a inclusdo no texto da Lei de
Inovacdo através do art. 15-A, da obrigatoriedade de as ICT publicas instituirem as suas
politicas de inovacdo em consonancia com as prioridades da politica nacional de ciéncia,
tecnologia e inovacgdo e com a politica industrial e tecnoldgica nacional.

A Politica de Inovacdo da ICT é composta por um conjunto de diretrizes, objetivos e
estratégias que visam estimular e orientar sua atuacdo institucional no ambiente produtivo local,
regional ou nacional para a gestdo da propriedade intelectual e de transferéncia de tecnologia
dos ativos intelectuais ali produzidos para estabelecer parcerias para o desenvolvimento de
tecnologias com inventores independentes, empresas e outras entidades; estimulando o
empreendedorismo e o compartilhamento de recursos com terceiros, de forma que esse
conhecimento cientifico e tecnoldgico em beneficio da sociedade e do desenvolvimento
econdmico do pais, conforme determina o art. 15 A da Lei de Inovagdo (Brasil, 2004).

A Politica de Inovagéo é o instrumento que formaliza a necessidade de as ICTs criarem
praticas institucionais e organizacionais capazes de fortalecer seu ecossistema de
empreendedorismo, principalmente em locais com densidade fraca no ambiente externo para o

apoio a inovacgao e ao empreendedorismo (Lemos, 2013).
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A PII deve demonstrar a missdo da ICT em toda matéria que envolve inovagdo e
reafirmar seu compromisso com o estimulo a colaboragdo e a transferéncia de conhecimento
entre os agentes de inovacédo para o desenvolvimento do sistema nacional de inovacéo.

As politicas de inovacgdo das ICT devem ser construidas pautadas na realidade e nas
idiossincrasias da localidade de cada uma dessas instituigdes e devem ter como foco definir e
disciplinar quais sdo os instrumentos e procedimentos necessarios para que os objetivos do
Marco legal de CT&I sejam efetivados (Muraro, 2020).

Essa normativa, além de ser uma forma de instrumentalizar as medidas de incentivo a
inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo estabelecidos pela Lei de
Inovacdo, reafirma o objetivo trazido pelo MLCTI que €é de estimular a inovacéao e a pesquisa
cientifica e tecnoldgica no Brasil, promovendo a integracdo entre os setores publico, privado e
académico, a fim de fortalecer a economia e o desenvolvimento do pais (Brasil, 2016).

Uma politica de inovacdo precisa considerar dois contextos e dimensdes, tanto no
sentido de conectar-se as vocages internas de cada ICT, quanto sua atuacdo em CT&I, seu
historico, missdo institucional e contexto regional (MLCTI, 2019).

Segundo Crepalde (2020), as Politicas de Inovacgédo se materializam em duas dimensdes:
regulamentac&o e policy. Na dimenséo de regulamentac&o, a Politica de Inovacdo da ICT deve
estar materializada em instrumentos normativos internos e estar conectada com a forma que a
ICT ir& operacionalizar a sua politica, ou seja, sua normatizacdo, por meio de portarias e
resolucdes, dentre outros instrumentos normativos internos.

No que tange a dimensdo policy, a autora defende que traz consigo um carater
estratégico de ampliar sua contribui¢do ao sistema nacional de inovagdo nos pilares capital
intelectual, tecnologia e infraestrutura de pesquisas e esta conectada com a adocao de praticas
pelas ICT de forma consentanea com as politicas industriais e de CT&I e da realidade da
localidade em que estdo inseridas (Crepalde, 2020).

As ICTs devem estabelecer suas politicas de inovacdo em seus regimentos internos,
prescrevendo regras sobre propriedade intelectual, bem como regulamentando o uso de bens, o
compartilhamento de espacos, a criagdo de ambientes inovadores e, ainda, a relagdo com as
empresas (Muraro, 2019).

Caso as ICTs publicas ndo estabelecam Politicas de Inovacdo e ndo criem e operem de
forma efetiva seus NITs, existe o risco do Marco Legal se tornar inefetivo, ou seja, ndo ser aplicado
na pratica, assim como aconteceu com a Lei de Inovagdo em 2004 (Portela, 2021).

Atrelado ao conceito de inovacdo, o papel das ICTs, dos NITs e de suas politicas de

inovacdo, demonstra a importancia do MLCTI para a construcdo de uma cultura de inovagao



60

coletiva entre Universidade-Empresa-Estado, que juntos, examinaram e debateram as dificuldades
existentes no regime legal e regulatério, inclusive em sua dimensdo, propriamente operacional, e
propuseram medidas para facilitar a realizag&o de atividades de inovacao no pais (Portela, 2021).

Segundo Crepalde 2020, é importante tanto para a comunidade interna, como também
para as instituicdes com as quais a ICT podera fazer parceria, que a Pl esteja formalizada em
resolucdes, portarias e outros instrumentos normativos internos, que irdo tratar sobre a forma
como a ICT podera pratica-la, podendo ser materializada a partir da resposta a seguinte
pergunta: “como (de que forma) a ICT ird praticar a politica de inovagdo? .

A partir do Marco Legal de Inovacdo e do permissivo do art. 6° que fundamenta a
possibilidade juridica das ICTs publicas firmarem instrumentos juridicos para transferéncia de
sua propriedade intelectual, as ICTs passaram a ter competéncia legal para gerir e transferir sua
tecnologia e difundir esse conhecimento na sociedade, das mais variadas formas, devendo para
tanto, constituir seus NITs e estabelecer em suas politicas de inovacdo como esses processos
devem ser realizados (Portela, 2021).

A Politica de Inovacao, €, portanto, a expressdo do que a organizacdo almeja e como
pretende inserir-se como agente potencializador da inovacao, nas suas mais diferentes formas
e nos ambitos interno e externo, na relagdo com a sociedade (Soares & Prete, 2018).

Com isso, evidencia-se a importancia das politicas de inovacdo das Universidades para
a criacdo de um ecossistema interno de inovacdo e empreendedorismo que potencialize a

inovacao e suas atividades indissociaveis de ensino, pesquisa e extensao.

3.7. Nucleos de Inovagdo Tecnoldgica (NITs)

A capacidade de interacdo e articulacdo entre ICTs e empresas para a transferéncia de
tecnologia, é realizada pelos Nucleos de Inovacdo Tecnoldgica (NITs), que passaram, a partir
de 2004, com a Lei de Inovacao a ser estruturas obrigatérias nas ICT e com 0 MLCTI, tiveram
suas competéncias expandidas para que possam atuar cada vez mais proximo do setor privado,
de forma a construir conjuntamente, estratégias para protecdo de ativos de propriedade
intelectual e comercializagdo de resultados oriundos da pesquisa, com destaque para a gestéo
da Politica de Inovagéo da ICT (BRASIL, 2016).

A Lei de Inovacao definiu os Nucleos de Inovagédo Tecnologica (NITs) como estruturas
instituidas por uma ou mais Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de Inovagdo (ICTs), com ou
sem personalidade juridica propria, que tenha por finalidade a gestéo de politica institucional
(Brasil, 2004).
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Os Nucleos de Inovagdo Tecnoldgica (NITs) sdo responsaveis por gerir a politica de
inovacéo das ICTs, identificar as tecnologias, desenvolvé-las por meio de patentes e transferir
esses ativos intelectuais para a sociedade, por meio de parcerias com empresas e outras
instituicOes, auxiliando na promocao, a utilizacdo do conhecimento e o uso de novas tecnologias
oriundas de universidades e institutos de pesquisa (Costa, 2013).

O apoio na execucdo da politica de inovagdo das ICTs pode se dar por meio de a¢des
diversas, a exemplo de protecdo de ativos intangiveis, negociacdo de parcerias para 0
codesenvolvimento de pesquisas, licenciamento, transferéncia e cessdo de tecnologias, e apoio
ao empreendedorismo (Crepalde, 2020).

Por meio de seus NITs, as ICTs tém auxiliado os pesquisadores na compreensdo da
relevancia de proteger os resultados cientificos, dando um suporte necessario para a divulgacédo
das patentes desenvolvidas no &mbito das universidades (Siegel, 2007).

A importéncia dos NITs para a inovacao é fundamental, ja que eles atuam como uma
ponte entre a academia e o setor produtivo, permitindo que as inovag¢fes nas universidades e
institutos de pesquisa cheguem ao mercado. Além disso, os NITs também fomentam a
transferéncia de tecnologia: atuando como intermediarios entre a academia e o setor produtivo,
promovendo a transferéncia do conhecimento gerado na ICT para a sociedade; protegem a
propriedade intelectual gerada nas ICTs por meio de patentes e outros mecanismos de protecéo;
facilitam a integracdo entre os agentes de inovagdo, estimulando a cooperagdo entre
pesquisadores e facilitando o compartilhamento de recursos e conhecimento e ainda, estimulam
a cultura da inovagdo incentivando a criacdo de novas tecnologias e promovendo sua
transferéncia para o setor privado (MCTI, 2022).

A estruturagdo dos NITs tem grande relevancia para o ambiente interno da ICT, de
forma a incrementar resultados em matéria de PD&I, sendo os indicadores obtidos da atuacéo
destes nucleos uma das formas de mensurar os resultados no campo da inovacao das ICTs (Rosa
& Frega, 2017).

Sua missao € identificar oportunidades ainda nédo vislumbradas de transferéncia desta
propriedade intelectual, negociar, opinar em politica institucional de inovacdo para a ICT,
estimular o empreendedorismo e prover informacéo tecnoldgica para a defini¢do de estratégias
e linhas de P&D demandadas pelo mercado (Cesar, 2017).

As competéncias dos NITs estdo definidas no artigo 16 da Lei de Inovacdo e desde a
publicacdo da Lei de Inovacdo em 2004, a pratica tem revelado o funcionamento precério de
alguns Nucleos de Inovacdo Tecnoldgica (NITs), gerados pela prépria legislacdo, bem como

com a falta de recursos, incluindo a economia de recursos humanos, materiais, financeiros e
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logisticos. Apesar dos esforcos dos NITs, muitas vezes seus objetivos ndo sdo alcancados
devido a auséncia de conceitos e burocracias atreladas ao processo de transferéncia de
tecnologia (Araujo, 2018).

A partir da Lei 13.243/16, o conceito de NIT ficou mais abrangente, passando a ser
definido como uma “estrutura instituida por uma ou mais ICTs, com ou sem personalidade
juridica propria, que tenha por finalidade a gesté@o de politica institucional de inovacao e por
competéncias minimas as atribuigoes previstas nesta Lei” (Brasil, 2016).

Dessa forma, uma das alteracbes trazidas pelo MLCTI foi a abrangéncia das
competéncias do NIT, que em 2016 teve suas atribuigdes estabelecidas pelo art. 16, expandidas
pelo MLCT]I, dando mais autonomia para o NIT na gestdo de sua politica de inovacdo da ICT
(Brasil, 2016).

Em &mbito geral, conforme 81°do art. 16 da Lei de Inovag&o, cabe aos NITs as seguintes
competéncias, entre outras: zelar pela manutencdo da politica institucional de estimulo a
protecéo das criagdes, licenciamento, inovacao e outras formas de transferéncia de tecnologia;
desenvolver estudos de prospeccdo tecnoldgica e de inteligéncia competitiva no campo da
propriedade intelectual, de forma a orientar as acdes de inovacdo da ICT; desenvolver estudos
e estratégias para a transferéncia de inovacgdo gerada pela ICT; representar a ICT publica, no
ambito de sua politica de inovacao; e principalmente, promover e acompanhar o relacionamento
da ICT com empresas e negociar e gerir os acordos de transferéncia de tecnologia oriunda da
ICT (Brasil, 2016).

Com a alteracdo da Lei em 2016, a partir do MLCTI, foram acrescidas as seguintes
competéncias: 1) realizacdo de estudo de prospecc¢do tecnoldgica e inteligéncia competitiva no
campo da propriedade intelectual, de forma a orientar as acdes de inovacdo da ICT; II)
desenvolver estudos e estratégias para a transferéncia de inovacao; I11) promover e acompanhar
o relacionamento com empresas; e IV) negociar e gerir os acordos de transferéncia de
tecnologia (Brasil, 2016).

A partir dessas novas atribuicdes, o NIT tornou-se ainda mais um importante
componente do sistema nacional de inovagéo, pois tem como objetivo principal promover a
inovacdo tecnoldgica nas institui¢des de pesquisa e desenvolvimento (P1&D) do pais.

Para De Negri e Cavalcante (2013), apesar dos avangos observados na ultima década e
de alguns casos representativos de sucesso, hd um reduzido nivel de articulagdo entre

universidades e empresas na América Latina, incluindo o Brasil.



63

O NIT desempenha um papel fundamental na interacdo entre as instituices de pesquisa
e 0 setor empresarial, por meio da transferéncia de tecnologia e do estabelecimento de parcerias
estratégicas.

E o Ndcleo de Inovacdo Tecnologia o responsavel por realizar a gestdo da politica
institucional de inovacdo e da propriedade intelectual (P1) gerada nas ICTs, e possuindo as
competéncias de servir como facilitador nas negociagdes e acordos realizados entre a ICT e
empresa, para transferéncias de tecnologias,

Os NITs se constituem no mecanismo fundamental para realizar a interface com o setor
privado, por isso é fundamental garantir a ele autonomia, prover a capacitacdo para seus
recursos humanos e as ferramentas necessarias para melhor desempenhar suas funcdes.

A medida que a ICT viabilizar as condi¢cBes plenas necessérias para o exercicio das
atividades dos NITs, isso se refletird no incremento dos casos de transferéncia de tecnologia,
que, por sua vez, ampliara o impacto e a relevancia das ICTs na sociedade, potencializando,
consequentemente, seu importante papel no SNI, estabelecendo-se um circulo virtuoso no
processo de inovacao.

Nesse contexto, o NIT pode ser considerado como um dos elementos que ajudam a
facilitar a aproximagéo da ICT com o setor empresarial, de forma a diminuir as barreiras para
a cooperacdo. Verifica-se, portanto, a importancia das praticas organizacionais internas para a
cooperacao com a industria (Turchi & Moraes, 2017).

Como responsaveis por gerir a politica de inovacdo das ICTs, os NITs precisam tracar
estratégias de cooperacdo internas e externas e desenvolver suas habilidades para modelar os
contratos e arranjos institucionais para que as interagdes sejam consolidadas e tornem-se, aos
poucos, mais complexas e menos burocréaticas, desenvolvendo sua habilidade de transferir
tecnologias produzidas em seus ambientes, para o setor privado, para que a tecnologia chegue
a mercado.

Dessa forma, a missdo do NIT deve ser pautada na promocao de um ambiente propicio
a inovacdo, que estimule a geracdo de novas ideias, arranjos e solucfes tecnologicas na ICT,
realizando a gestdo de sua Politica de Inovacdo e promovendo 0s arranjos estratégicos e

transferéncia de tecnologia entre universidade e empresa.

3.8. Inovacdo e transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico brasileiro

A industria farmacéutica é composta por um conjunto de oligopélios que produzem uma

variedade de produtos diferenciados para segmentos especificos de classes terapéuticas. Essa
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indUstria esta inserida em um setor que engloba a pesquisa, o desenvolvimento, a produgéo, o
comeércio e a distribuicdo de medicamentos (Oliveira, 2006).

O setor farmacéutico € um dos que mais investe em pesquisa e desenvolvimento no
mundo e esses elevados investimentos se justificam pelo risco da inovacéo e pela necessidade
de novas terapias, uma vez que aumento da prevaléncia de doencas cronicas e complexas € o
atual desafio aos sistemas de satde frente ao envelhecimento populacional.®

Segundo o Guia Interfarma, disponibilizado pela Associacdo da Inddstria Farmacéutica
de Pesquisa, o mercado farmacéutico brasileiro deve movimentar entre US$39 e 43 bilhdes em
2023, comercializando algo em torno de 238 milhdes de doses de medicamentos. Em termos de
faturamento, o mercado nacional deve estar bem equilibrado, considerando os medicamentos
de referéncia, os similares, os medicamentos isentos de prescricdo e 0s medicamentos
genéricos. O pais deve subir duas posi¢oes até o final de 2023 no ranking mundial de mercados
farmacéuticos.®

Diante dessa evolugdo continua do setor, é de extrema importancia desenvolver e
aprimorar a capacidade tecnoldgica da industria brasileira, sendo a transferéncia de tecnologia,
licenciamento e cessdo permitidos pelo MLCT]I, um dos caminhos para alcangar esse objetivo
e fortalecer os arranjos estratégicos na interacdo entre universidade-empresas, conforme sera
visto adiante.

Ter um bom entendimento dos elementos criticos da area, dos entraves nas relacoes
entre universidade-empresa no processo que envolve a transferéncia de tecnologia, ajuda ICTs
a implementar e aperfeicoar, de forma mais eficaz seus processos de transferéncia, bem como
contribui para a disseminagao adequada do conhecimento acumulado para o setor produtivo.

Dentre os mais diferentes setores industriais, o setor farmacéutico € um dos mais
inovadores, e por conta disso ha a necessidade dos altos investimentos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) para a busca de novos farmacos. Em contrapartida, este setor também
é um dos mais rentaveis em escala global, e, por isso, é dos mais competitivos (Pinto & Barreto,
2013).

A avaliacdo no investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), bem como a

aplicacdo de novas tecnologias, sdo fatores fundamentais que contribuem para a rentabilidade

> Guia 2019 INTERFARMA - Associagdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa. Disponivel em:
https://www.interfarma.org.br/wp-content/uploads/2021/04/quia-interfarma-2019-interfarma2.pdf. Acesso em 15
de agosto de 2023.

6 Guia 2022 INTERFARMA - Associagdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa. Disponivel em:
www.interfarma.org.br/wp-content/uploads/2022/08/Guia-Interfarma-2022.pdf. Acesso em 15 de agosto de 2023.
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e competitividade da inddstria farmacéutica no Brasil, convertendo em um dos principais
setores da economia do pais (Gardim, 2018).

Ao estabelecer medidas que incentivam a inovacdo, a protecdo da propriedade
intelectual, a colaboracdo entre instituicfes de pesquisa e empresas e a criacdo de ambientes de
inovacdo, 0 MLCTI trouxe diversas mudangas para a area de inovacdo no Brasil, incluindo
medidas para incentivar e facilitar a transferéncia de tecnologia no setor, contribuindo para o
fortalecimento do setor farmacéutico brasileiro e o desenvolvimento de novas solugdes para a
salde da populacéo.

Como ja visto anteriormente, a partir do MLCTI temos cada vez mais um cenario de
consolidacdo, tanto nas préaticas de gestdo qualificada da propriedade intelectual quanto na
transferéncia de tecnologia (TT). E nesse contexto, falar sobre TT nas ICTs € tratar sobre a
transferéncia de conhecimento, que pode ser materializado através das transferéncias de
tecnologias.

A transferéncia de tecnologia é um processo fundamental para o desenvolvimento e
producdo de produtos farmacéuticos, que envolve a transferéncia de conhecimento, habilidades
e recursos de uma organizagao para outra, que ocorre geralmente entre universidade e empresa.

Esse processo € importante para garantir que as tecnologias desenvolvidas em
laboratérios de pesquisa das universidades possam ser transferidas para as iniciativas privadas
e aplicadas de forma efetiva na producéo de medicamentos.

Nos paises em desenvolvimento, como o Brasil, as condi¢bes socioecondmicas e
tecnoldgicas podem limitar a ocorréncia de inovacdes radicais, tornando crucial o sucesso da
transferéncia de tecnologia para aumentar a capacidade tecnoldgica e reduzir a dependéncia
externa no processo de desenvolvimento e producédo de novos medicamentos mais eficazes, o
que resultaria em uma diminuicdo dos gastos em salde (Takahashi, 2005).

De acordo com Raimundo (2001), a inddstria farmacéutica tem como objetivo
fundamental curar doencas, melhorar a qualidade de vida, minimizar a dor, prevenir
enfermidades e proporcionar medicamentos inovadores com o proposito de prolongar a
expectativa de vida.

Segundo o Guia Interfarma 2022, que traz os principais dados do setor farmacéutico e
de satde nos anos de 2020 e 2021, pela primeira vez o mercado farmacéutico brasileiro, que
engloba as vendas de todos os laboratdrios instalados no Brasil, ultrapassou a marca de R$ 145
bilhdes em 2021, chegando a R$ 146,7 bilhdes. O valor representa um crescimento de 13,6%

em comparagédo ao ano anterior. O aumento mais significativo ocorreu no chamado mercado
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institucional formado por governos, clinicas e hospitais, esse mercado cresceu 74,1% desde
2017, impulsionado principalmente por medicamentos antineoplasicos e imunossupressores.

Ja no varejo farmacéutico, em que 75% das compras sdo realizadas pelo publico final,
0 aumento foi de 55,1% nos ultimos quatro anos. Essa alta se justifica por varias razdes, entre
o envelhecimento da populagdo e a oferta de novos tratamentos’.

O Brasil se destaca no panorama mundial farmacéutico, oscilando atualmente entre a
102 e 82 posicdo e nesse ritmo de crescimento, estima-se que o Brasil alcance a 62 posicdo em
2026.8

Na economia moderna, investimentos realizados em pesquisa e desenvolvimento (P&D)
pelos setores privado ou publico sdo uma forma de mensurar o potencial de um pais. No ranking
mundial de inovacao, segundo o Global Innovation Index 2023 (GII), um dos mais importantes
relatorios do segmento, que comparado a 2020, o Brasil subiu cinco posicdes e hoje, dentre 132
paises, ocupa a 492 posicao.

Quanto mais o Estado incentiva a produgdo de inovacdo e a descoberta de novos
conhecimentos, mais atrativo o pais se torna para receber investimentos, resultando em maior
desenvolvimento do pais, melhores condi¢des a populacdo. Muitas doencas poderiam ser
evitadas ou mais bem controladas, caso o acesso a medicamentos no Brasil fosse maior.®

A criacdo de um novo medicamento leva, em média, 10 anos (INTERFARMA, 2022) e
para desenvolver e comercializar um farmaco, leva-se de 12 a 15 anos a um custo, em média,
de US$ 600 milhdes (Prabhu, 1999).

Medicamentos mais eficazes e seguros requerem uma crescente sofisticacdo tecnoldgica
e altos investimentos por parte das empresas, por meio de investimentos internos em pesquisa
e desenvolvimento. Contudo, considerando a diversidade de conhecimentos cientificos e
tecnoldgicos necessarios para desenvolver novos medicamentos, as empresas tém optado por
realizar parcerias com as ICTs, préatica que a partir do MLCTI tem se tornado cada vez mais
comum nas industrias farmacéuticas (Prabhu, 1999).

Os altos investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D) para a descoberta de

novos farmacos sdo necessarios devido a constante demanda por inovagdo na industria

7 Guia 2022 INTERFARMA - Associagdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa. Disponivel em:
www.interfarma.org.br/wp-content/uploads/2022/08/Guia-Interfarma-2022.pdf. Acesso em 15 de agosto de 2023.
8 Guia 2022 INTERFARMA - Associagdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa. Disponivel em:
www.interfarma.org.br/wp-content/uploads/2022/08/Guia-Interfarma-2022.pdf. Acesso em 15 de agosto de 2023.

® Guia 2022 INTERFARMA - Associagdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa. Disponivel em:
www.interfarma.org.br/wp-content/uploads/2022/08/Guia-Interfarma-2022.pdf. Acesso em 15 de agosto de 2023.
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farmacéutica, que, por sua vez, € um dos setores mais rentaveis e competitivos em escala global
(Pinto & Barreiro, 2013).

A competitividade na industria farmacéutica é alcancada por meio da diferenciacdo dos
produtos, resultante de grandes investimentos P&D e acdo de mercado. No entanto, essa
atividade também envolve riscos em diversas etapas de negécios, desde o desenvolvimento do
medicamento, até sua efetiva transferéncia para o mercado (Santos & Rodrigues, 2014).

O consumo de medicamentos cresce a cada ano, impulsionado pela constante
sofisticacdo tecnoldgica, pelos altos investimentos no setor (Takahashi, 2005), o que gera,
consequentemente, uma maior concorréncia, obrigando as inddstrias a concentrarem
concentram seu foco competitivo em a¢des e adaptacOes continuas, utilizando-se dos ambientes
promotores de inovacgdo para sustentar suas estratégias e utilizar a transferéncia de tecnologias
produzidas nos ambientes académicos como uma de suas principal fonte de desenvolvimento,
tornando as parcerias com as ICTs, uma condicao para o préprio processo de desenvolvimento
(Vieira, 2014).

De acordo com Leonard-Barton (1995), o objetivo primordial das empresas ao adquirir
conhecimento tecnoldgico externo € aprimorar suas capacidades tecnologicas. O sucesso da
transferéncia de tecnologia externa é determinado pela realizacdo desse objetivo.

Na interacdo entre universidade-empresa, as tecnologias podem ser negociadas por
exemplo por meio de transferéncia, licenciamento e cessdo, podendo esses ativos Serem
aportados como um dos pilares da relacdo ICT-empresa em prol da inovacéo tecnologica.

A eficécia da aquisicdo de tecnologias externas depende de varios fatores, como
infraestrutura, concorréncia de mercado, métodos de transferéncia, capacidades de absorcéo,
treinamento, natureza da tecnologia, entre outros (Takahashi, 2005).

Pinto e Barreiro (2013) defendem que sdo poucas as empresas farmacéuticas brasileiras
que tém pessoal qualificado entre seus colaboradores para o desenvolvimento dessas
tecnologias.

Por esse motivo, é de suma importancia o papel que empresas como a BIOZEUS
desempenham no SNI, que trabalha na interlocugéo entre os agentes, captando a tecnologia da
Universidade, em estagios imaturos de desenvolvimento e baixo TRL, promovendo arranjos
para avancar seu grau de maturidade para negociar sua inser¢cdo no mercado com grandes
empresas, que ndo teriam o interesse de negociar essa tecnologia no estagio que se encontrava
na Universidade.

Takahashi (2005) em sua pesquisa mostra que a transferéncia de tecnologia na industria

farmacéutica, os resultados referentes a natureza de uma tecnologia mais madura, menos
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sofisticada e com maior similaridade com as tecnologias existentes na empresa, aumentam as
possibilidades das empresas de adquirirem estas tecnologias, principalmente se forem aplicadas
nos estagios de producdo de medicamentos e nas fases de desenvolvimento de novas férmulas
farmacéuticas.

E perceptivel a existéncia de uma grande corrida nesse mercado, com o intuito de
incorporar e instituir sinergias capazes de garantir uma vantagem competitiva.

Os diversos integrantes do mercado farmacéutico nacional possuem similaridades nos
critérios de exceléncia de seus produtos.

A inovacdo possibilita um futuro com solugbes revolucionarias, de modo que ela
direcione o caminho estratégico nas pesquisas e no lancamento de tecnologias que realmente
facam a diferenca na vida do paciente.

E pratica comum as organizacdes farmacéuticas incorporarem aos seus portfélios outras
unidades e organizacGes, com o objetivo de adquirirem capital humano, bem intangivel e mais
valioso na area de pesquisa.

Dessa forma, para aumentar seus niveis de capacidade de absorcdo, as empresas
precisam investir em empregados altamente qualificados e em pesquisa e desenvolvimento
interno, sendo a aproximacdo com os laboratérios universitarios das ICTs, uma forma de
aumentar suas possibilidades de adquirirem tecnologias, principalmente se forem aplicadas nos
estagios de producdo de medicamentos e nas fases de desenvolvimento de novas formulas
farmacéuticas, para torna-las mais maduras e aptas a serem inseridas no mercado (Vieira, 2014).

Os dados atestam a necessidade premente do Brasil investir de forma séria e macica, em
acOes capazes de melhorar a capacidade tecnoldgica e inovadora da industria farmacéutica
nacional. Com a pandemia, o Brasil e diversos outros paises puderam sentir as consequéncias
de ter dependéncia tecnologica, principalmente nas areas biofarmacéuticas (Crepalde, 2019).

A industria nacional necessita adquirir habilidades em inovacéo e, para tal, é essencial
estabelecer parcerias com as InstituicGes Cientificas e Tecnoldgicas (ICTs), a fim de acessar 0s
resultados de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de exceléncia gerados nesses ambientes. para
que possam ter a oportunidade de converter essas tecnologias produzidas nos ambientes
académicos e 0s ativos intelectuais, em novos farmacos e medicamentos, que possam promover
0 bem-estar da populagdo, em consonancia com 0s principios constitucionais de progresso e
garantia do direito a saude (Crepalde, 2019).

Essa preocupacdo estd cada vez mais dentro da matéria dos Estados como politica
publica dos paises do mundo, inclusive o Brasil, refletido no MLCTI, sendo, portanto,

necessario alterar a balanca comercial do Brasil nesta area, criando mecanismos e arranjos
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adequados para torna-lo mais competitivo e diminuir sua dependéncia tecnoldgica na area
farmacéutica.

As disposices do MLCTI nesse aspecto, trouxeram um ambiente de maior seguranca
juridica, maior flexibilidade, de forma a potencializar a conexao da capacidade cientifica e
tecnoldgica acumulada, ndo s6 nas ICTs, mas também nas empresas, incentivando a promogao
da inovacdo por meio de modelos, arranjos de inovagdo, que podem ajudar as empresas
biofarmacéuticas a promover a transferéncia de tecnologia e desenvolvimento tecnolégico na
area.

Os arranjos estratégicos de inovagao previstos no MLCTI precisam estar conectados
com as politicas industriais e estratégicas das ICTs e das empresas, para que 0 conjunto de
novos instrumentos para a transferéncia e difusdo da tecnologia, nos permita praticar e
potencializar essas politicas industriais das ICTs para que as tecnologias produzidas em seus
ambientes cheguem ao mercado e possam gerar beneficios a sociedade.

A forma prevista para que a ICT disponibilize o seu conhecimento para a sociedade
nacional é realizada por meio das parcerias, formalizadas através de diferentes instrumentos
juridicos préprios previstos na Lei de Inovacao.

Considerando esse cenario, na proxima se¢do sera analisado como as novas disposicoes
do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo (MLCTI) tém sido aplicadas e
instrumentalizadas e podem ser utilizadas para fomentar transferéncias de tecnologia de ICTs

para empresas na area de farmacéutica no Brasil.

3.9. Modelos de interacao das ICTS com empresas no campo da Lei de Inovacao

A Lei de Inovacdo prevé diversos instrumentos que podem ser manejados pelos atores
envolvidos para a consecucgéo de seus objetivos. Esses instrumentos sdo referidos na legislacéo
em caréater exemplificativo, visto que ndo existe vedacao a utilizacdo de outros nem mesmo a
combinacéo dos ja existentes, quando adequados e necessarios para as interacdes desejadas no
ambito da atividade de inovacdo, ou seja, a situacdo concreta que serd estabelecida entre as
partes.

Segundo Pombo 2020, a aplicacdo desses instrumentos dependera das frentes de
estimulo que se pretende, havendo previséo de instrumentos aplicaveis no tocante a participacdo
das ICTs no processo de inovagdo e instrumentos de estimulo a parcerias com as empresas e
instrumentos, podendo haver atuacdo conjunta de ICTs com outros sujeitos, publicos ou

privados.
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Nesse contexto, é necessario realizar um panorama dos instrumentos previstos na Lei
de Inovacdo, de modo a identificar o contexto em que se inserem os instrumentos especificos
que serdo examinados na relagcdo entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS.

Considerando as acfes envolvendo a interacdo entre universidade e empresa e 0sS
possiveis modelos de efetivados pelas partes, serdo analisados os instrumentos juridicos que se
relacionam com o género da transferéncia de tecnologia no MLCT]I e que foram importantes
para as parcerias e arranjos realizados entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS,
objetivando conceitua-los e diferencia-los, abordando os aspectos envolvendo a legitimidade,
os fundamentos e os requisitos para a sua utilizagéo pelas ICTs.

O MLCTI permitiu as ICTs a execucdo de projetos de pesquisa, de desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e de inovacao, a celebracdo de instrumentos juridicos especificos com
orgdos e entidades publicos e privados, para a manutencdo de ambientes promotores de
inovagao (Brasil, 2016).

No que se refere as atividades voltadas a CT&lI, destacam-se algumas importantes
alteracdes introduzidas pela Lei 13.243/16 e pelo Decreto 9.283/2018, com énfase para as
disposicdes do art. 6°, 7° e 9° da Lei de Inovacao, que permitem a ICT, a celebracéo de contratos
de transferéncia de tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de
exploragdo de criacdo desenvolvida pela ICT e, também, para obter o direito de uso ou de
exploracdo de criacdo protegida de terceiros bem como a celebracdo de contratos de cesséo da
propriedade intelectual (Brasil, 2016).

Conforme ja abordado, sera entendido como transferéncia de tecnologia (TT) para fins
desta pesquisa, qualquer processo que permita a insercdo de tecnologia inovadora desenvolvida
por uma ICT publica federal no mercado.

Conforme ja visto, da leitura da Lei de Inovacdo, resta nitida a intencdo do legislador
de desinibir gestores de ICTs a buscarem, nos seus ambitos de atuacao, aliancas externas, bem
como a formalizagdo e articulagdo de diferentes instrumentos juridicos para a transferéncia de
tecnologia. O Decreto regulamentador da Lei conferiu operabilidade a muitos desses
instrumentos (Ariente, 2023).

Dessa forma, serdo abordadas algumas das modalidades de instrumentos juridicos que
visam a realizacdo de transferéncia de tecnologia, especialmente os delineados nos arts. 6°, 7°,
9°, 11 e 13 da Lei de Inovacdo, regulamentados pelos arts. 11 a 13 do Decreto 9.283/ 2018.

Serdo analisadas as seguintes modalidades de instrumentos juridicos constantes no
MLCTI, os quais tém por finalidade a transferéncia de tecnologia e serdo importantes para

entender a relagéo entre a UFMG, as cotitulares e a BIOZEUS: ) licenciamento; I1) cesséo; 1)
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acordo de parceria de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo PD&I e 1V) publicacédo de extrato
da oferta tecnoldgica em sitio eletronico.

3.9.1. Tipos de instrumentos juridicos utilizados pela ICT para transferéncia de tecnologia

Segundo Ariente (2023), a Lei de Inovacdo permite que as ICTs prestem servigos,
transfiram, licenciem, usem ou explorem cria¢des protegidas e recebam recursos para execugédo
de projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacao (arts. 6°, 7° e 8). Ainda segundo o autor,
a propriedade intelectual que pode surgir a partir das parcerias entre ICTs e empresas, deve ser
pactuado quanto a titularidade, participacéo nos resultados da exploracao.

A empresa pode ser titular exclusivo da criacdo, caso ofereca contrapartida financeira
ou ndo financeira a ICT (Art. 9°, 82°, 83°), sendo ainda facultado as ICTs firmarem acordos ou
parcerias com institui¢fes publicas e privadas para desenvolvimento de pesquisas, tecnologias,
produtos, servigos ou processos produtivos (Brasil, 2004).

Cada uma dessas possibilidades deve ser formalizada pela ICT com a empresa através
de contratos e demais instrumentos juridicos proprios, previstos na Lei de Inovacao.

O contrato é uma maneira livre da manifestacdo da vontade das partes e é conhecido
desde os tempos antigos (Carvalho, 2006).

Nos termos dos arts. 421 e seguintes do Codigo Civil, contratos sdo instrumentos
juridicos para pactuacdo de interesses legitimos entre pessoas capazes, com objetos ndo vedados
por lei, presumidamente paritarios e simétricos, cujos limites devem considerar o principio da
funcéo social.

No campo da inovacao, os contratos podem aparecer de diversas formas. As principais
sdo os contratos de transferéncia de tecnologia. Existem ainda outras formas contratuais, que
ndo transferem conhecimentos e apenas regulam o uso autorizado de certo direito, como é o
caso de licencas de programas de computador para uso doméstico ou corporativo (Ariente,
2023).

Trata-se de modalidade especifica de contrato, cujo objeto é um conhecimento técnico,
experiéncia comercial ou um bem imaterial com valor econémico (Assafim, 2010).

Nos contratos de exploracéo de tecnologia a ICT licencia e/ou transfere seus direitos de
propriedade intelectual que estdo atrelados aos conhecimentos cientificos e tecnoldgicos para
empresas e que podem ser utilizados pelos interessados que firmarem tais contratos, que
deverdo estar previstos as condi¢des de exploracdo comercial da tecnologia pelo interessado,
resguardados os principios do equilibrio contratual e de boa-fé das partes nesta relacdo
(Pimentel, 2010).
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O procedimento de transferir tecnologia € um método utilizado por instituicdes para
realizar a transferéncia de seu conhecimento, ou seja, é quando uma entidade desenvolve e
fornece a sua tecnologia para a empresa, para que esta realize a comercializacao (Cruz da Silva,
2013).

Uma das caracteristicas desse processo € a transferéncia de um conhecimento
especifico, desenvolvido por uma parte que € titular da tecnologia, para terceiros, sejam estes
terceiros aqui considerados como empresas privadas (Cruz da Silva, 2013).

A ICT como titular dos direitos de propriedade intelectual pode celebrar contratos de
transferéncia e licenciamento de tecnologia para outorgar o direito de uso ou exploracdo da
invencdo produzida em seu ambiente (Pimentel, 2009).

Ao dispor sobre transferéncia de tecnologia, o Marco Legal apresentou algumas
possibilidades de atuacdo das ICTs publicas: licenciar, transferir, ceder e outorgar sua
propriedade intelectual, utilizando instrumentos juridicos para formalizar essa transferéncia,
sem, contudo, definir o tipo de a¢do ou instrumento juridico adequado a ser utilizado (Portela,
2021).

Neste sentido, 0 MLCTI, dispGe em seu art. 6° que € facultado a ICT publica celebrar
contrato de transferéncia de tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de
exploracdo de criacdo por ela desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria, de forma
exclusiva ou ndo exclusiva (Brasil, 2004).

Em seus artigos 5°, §6°, 6°, 83° e art. 11, a Lei de Inovagdo descreve dois tipos diferentes
de atos relacionados com a transferéncia de tecnologia. O primeiro deles sdo os atos que
transferem a propriedade intelectual para outra pessoa, nos quais a propriedade intelectual da
ICT publica sera transferida para outra pessoa, ou seja, 0 outro passara a ser o seu dono. O
segundo tipo sdo os atos que conferem direito de uso e exploracdo por terceiros, nos quais a
ICT publica podera ceder o direito de uso e exploracdo do bem, ou seja, podera emprestar a
propriedade intelectual para outras pessoas utilizarem a tecnologia, como uma espécie de
aluguel. Esses dois atos, portanto, correspondem respectivamente a dois tipos de instrumentos:

licenca e cessdo (Portela, 2021).

3.9.1.1. Licenciamento

Licencas sdo autorizagdes de uso legitimo de um conhecimento protegido por certo
tempo e condigdes. S&o marcadas pelo carater temporério; caso fossem definitivas, seriam

cessoes ou alienacdes (Brancher, 2019).
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O contrato de licenciamento de propriedade industrial € uma das formas mais
tradicionais de transferéncia de tecnologia, diferentemente da cessdo, que serd visto adiante, a
licenca de uma propriedade intelectual (PI) ndo visa a transferéncia da propriedade em carater
definitivo, mas sim, semelhante a um aluguel, objetiva permitir ao licenciado que use ou explore
comercialmente aquela tecnologia (Barbosa, 2010).

Segundo Brancher (2019) a vantagem do licenciamento é que instituicdes sem a devida
especializacdo, capacidade para custear pesquisa e desenvolvimento de produtos ou servigos ou
de suporte as incertezas quanto aos resultados, podem ter acesso a conhecimentos prontos.

Conforme disposto nos artigos 61 e 63 da Lei 9.279/1996 que regula direitos e
obrigac0es relativos a propriedade industrial, trata-se de instrumento que visa a dar circulacéo
econbmica a tecnologia protegida (Brasil, 1996).

Embora existam normas gerais a tratar do licenciamento de propriedade industrial no
Brasil, que se veem na Lei 9.279/96, a Lei de Inovacdo traz um regramento complementar para
o licenciamento a ser realizado pelas ICTs publicas, que com as alteracdes da Lei 13.243/2016
e pelo Decreto 9.283/18 trouxe as balizas para a celebracdo dessa espécie de negdcio juridico
pelas ICTs publicas.

A partir do MLCTI, a Lei de Inovagéo passou a prever em seu art. 6° a faculdade da
ICT publica celebrar contrato de transferéncia de tecnologia e de licenciamento para outorga
de direito de uso ou de exploracdo de criacéo por ela desenvolvida isoladamente ou por meio
de parceria (Brasil, 2016).

A nova redacdo do art. 6° traz uma pequena alteracdo no seu caput para permitir que a
ICT celebre contratos de transferéncia também em relacédo as criacdes desenvolvidas por meio
de parceria, detalhe que ndo constava na redacdo anterior e acrescenta ainda outros sete
paragrafos ao artigo, indicando os diversos instrumentos de interacdo para a formalizacdo
dessas parcerias.

Previsto no art. 5° da Lei de Inovacéo, o licenciamento pode ser realizado pelas ICTs
publicas atraves de duas modalidades distintas: com exclusividade ou sem exclusividade.

Na modalidade com exclusividade a ICT firmara contrato com determinada empresa ou
ICT, excluindo as demais que também pudessem ter interesse naquela tecnologia.

Segundo Portela (2021) a Lei 10.973/04 nos paragrafos do art. 6° destaca uma serie de
previsdes tratando da exclusividade. Esse tipo de modalidade demanda a utilizacdo de um
instrumento prévio por parte da ICT publica, denominado Oferta de Tecnologia, que sera

descrito adiante.
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A exclusividade ndo pode ser utilizada para sobrepor o interesse privado e da empresa
detentora em detrimento ao interesse publico em difundir na sociedade o conhecimento gerado.
Da mesma forma que concede o direito a exclusividade, essa modalidade determina a empresa
detentora a obrigacdo de comercializar a criacdo protegida dentro do prazo e condicdes
estabelecidas no contrato, caso contrario, perdera automaticamente esse direito, permitindo a
ICT proceder novo licenciamento (Portela, 2021).

Tendo em vista a difusdo da tecnologia ser um dos objetivos da Lei de Inovacdo, o
licenciamento reconhecido como de relevante interesse publico somente podera ser realizado
na modalidade de licenciamento sem exclusividade (Portela, 2021).

Na modalidade sem exclusividade, a ICT podera negociar com Varias empresas ou
outras ICTs, podendo todas as interessadas firmarem contratos de licenca e obterem os direitos
acordados, para fins da exploracdo da criacdo que delas seja objeto, na forma de sua Politica de
Inovacao.

Nessa linha, Denis Barbosa (2010) defende que existem duas modalidades de licenca:
simples e exclusiva. A simples consiste na autorizacdo de exploracdo, sem que o licenciador
assuma o compromisso de ndo mais explorar direta ou indiretamente o objeto do privilégio,
enquanto a exclusiva implica em rentncia do direito de exploragdo por parte do licenciador, se
aproxima economicamente da venda do direito, embora juridicamente o licenciador continue
como titular do privilégio, podendo ainda existir licengas parciais, que se limitam a autorizar a
exploracdo de parte do direito (Barbosa, 2010).

Dessa forma, torna-se imprescindivel o conhecimento da ICT dessas peculiaridades na
relacdo com a empresa, devendo, portanto, realizar a redacao estratégica do contrato entre as
partes de forma a resguardar seus interesses e das institui¢cdes parceiras, devendo o instrumento
prever minimamente clausulas descritivas de objeto, de remuneracédo, de deveres e obrigacoes,
de extincdo, de propriedade intelectual, de exploracdo comercial, dentre outras, podendo serem

incluidas novas clausulas especificas, de acordo com cada caso concreto (Pimentel, 2009).

3.9.1.2. Cesséo

As cessOes implicam transferéncia do dominio do ativo intangivel, total ou
parcialmente, como se fosse uma "venda" comum (Ariente, 2023).

O contrato de cessdo de tecnologia tem por objeto uma patente ja concedida ou ja
depositada e diferentemente do contrato de licenciamento j& abordado, a cessdo visa a
transferéncia definitiva da propriedade industrial, a exemplo do que ocorre num contrato de

venda e compra.
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A cessdo, portanto, € um acordo entre partes que tem como propdésito a mudanca do
titular dos direitos sobre a patente, marca, programa de computador etc (Barbosa, 2010).

O contrato de cessao é tratado pela Lei 9.279/1996 em seus artigos 58 e 59 que dispde
sobre a possibilidade de cesséo total ou parcial do ativo e quais as anotacGes serdo realizadas
pelo INPI e quais seus efeitos em relacdo a terceiros a partir da data de sua publicacdo (Brasil,
2016).

A Lei de Inovacdo dispGe sobre contrato de cessdo em seus artigos 11 e 13, que
receberam novas redacoes a partir do MLCTI.

Nos termos do art. 11 da Lei 10.973/04, a ICT podera ceder ao criador, seus direitos
sobre a criacdo para que ele exerca em seu proprio nome e sob inteira responsabilidade, ou a
terceiro, a titulo ndo oneroso ou mediante remuneracdo. A ICT publica podera, portanto, ceder
sua propriedade intelectual de duas formas: onerosa e ndo onerosa.

Desses dispositivos, extrai-se que é possivel que a ICT publica ceda seus direitos sobre
a referida tecnologia em duas hipdteses: 1) ao criador, de forma direta e gratuita, desde que este
encaminhe solicitacdo ao 6rgdo ou a autoridade maxima da instituicdo, que, ouvido o NIT,
decidira em 6 (seis) meses, contados do requerimento, acerca da cessao; e Il) a terceiros, de
forma onerosa, demandando, de forma prévia, seja garantida ampla publicidade da oferta da
tecnologia no sitio eletrénico da ICT publica, conforme estabelecido em sua politica de
inovacdo.?

A cessdo onerosa pode ocorrer a terceiros que venham a ter interesse sobre aquela
propriedade intelectual, mas ndo participaram de sua criacao.

A cessdo ndo onerosa pode ser realizada com o criador da propriedade intelectual, nos
casos de a criagéo ser fruto de alguma parceria de PD&I. Nessa modalidade, os procedimentos
e formas devem estar previstos na Politica de Inovacdo da ICT, devendo sempre promover a
instrucdo dos autos administrativos que tratam da cessdo para as devidas justificativas e
fundamentacdes legais e estratégicas (Portela, 2021).

O prazo de vigéncia do contrato de cessdo de propriedade industrial deverd manter
correlacdo com o modo estabelecido para o pagamento da remuneracdo pela cessao, que sera
aquela definida mediante negociagdo entre as partes. No caso das ICTs publicas, € indispensavel

a participacdo do NIT na definicdo do quantum dessa remuneragéo, assim como das formas de

Oparecer n. 03/2020/CP-CT&I/PGF/AGU. Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-
permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf. Acesso em 10 julho de
2023.
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pagamento Vvidveis na hipdtese, o que devera observar as diretrizes definidas na respectiva
politica de inovacdo.!

No contrato de cessdo, de igual modo ao que foi demonstrado em relagdo ao contrato de
licenca, deve ser elaborado um contrato especifico e assegurada aos criadores a participacdo

nos ganhos econdmicos decorrentes da cessdo levada a efeito pela ICT.

3.9.1.3. Extrato da oferta tecnoldgica

Conforme visto na se¢do 3.9.1.1, quando ocorre a constatacdo com exclusividade no
contrato de licenciamento de tecnologia, torna-se necessario a publicacéo de extrato da oferta
tecnoldgica em site eletrdnico oficial da ICT, no qual estardo definidos os critérios especificos
para a selecdo da melhor proposta, sendo dispensada a oferta publica na contratacdo sem
exclusividade.

Previsto no 8§1° do art. 6° da Lei de Inovacdo, o extrato da oferta tecnoldgica é um
chamamento publico na qual a ICT ird dar publicidade de que tem a tecnologia e esta oferecendo
para empresas interessadas, nos termos das regras dispostas no instrumento. E utilizada para
selecionar o melhor interessado, salvo excegdes previstas na lei (Brasil, 2004).

Nos termos dos 8§1° e § 1°A do art. 6° da Lei 10.973/2004 a contratacdo com clausula de
exclusividade deve ser precedida da publicacdo de extrato de oferta tecnoldgica em sitio
eletronico oficial da ICT, na forma estabelecida em sua Politica de Inovacao (Brasil, 2004).

A oferta tecnoldgica, portanto, é um procedimento prévio, no qual a ICT, da publicidade
de que tem a tecnologia e que estd oferecendo para as empresas interessadas, através de um
chamamento puablico que deve dispor sobre as informacgdes essenciais que descrevem a
propriedade intelectual.

Nos termos do art. 18 do Decreto 9.283/18, a modalidade de oferta escolhida (com
exclusividade ou sem exclusividade) deve ser previamente justificada em decisdo
fundamentada, por meio de processo administrativo, e seus critérios e condi¢des para a escolha
da contratacdo mais vantajosa precisam estar compativeis com a Politica de Inovagdo da ICT
(Brasil, 2018).

1 Parecer n. 03/2020/CP-CT&I/PGF/AGU. Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-
permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf. Acesso em 10 julho de
2023.
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Em seu art. 12, o Decreto dispde sobre os elementos basicos que devem constar no
extrato de oferta publica, quais sejam: 1) o tipo, 0 nome e a descri¢do resumida da criacdo a ser
ofertada; e I1) a modalidade de oferta a ser adotada pela ICT publica (Brasil, 2018).

Os interessados devem apresentar um pedido junto a ICT publica e comprar sua
regularidade juridica e fiscal e sua qualificacdo técnica e econdmica para a exploracdo da
criagéo (Brasil, 2018).

Na modalidade ndo onerosa o criador que participou da pesquisa juntamente com a ICT
que se interessar pela cessdo dos direitos da criacdo conjunta, devera encaminhar solicitacdo ao
6rgdo maximo da instituicdo, que deverd instaurar um procedimento e podera submeter a analise
e apreciacdo do seu NIT. Por fim, a ICT decidira expressamente sobre a cessdo dos direitos no
prazo de seis meses, contados da data do recebimento da solicitacéo de cessao feita pelo criador
(Portela, 2021).

Dessa forma, percebe-se um avanco significativo no sentido de flexibilizar os
procedimentos e torna-los mais &geis quanto a forma de contratar a transferéncia de tecnologia
com clausula de exclusividade. Enquanto a Lei de Inovagdo, em seu artigo art. 6° 8§1°,
estabelecia que a contratacdo com clausula de exclusividade, deveria ser precedida de
publicacéo de edital, a partir do MLCTI e com as alteracGes trazidas pela Lei 13.243/2016, com
sua nova redacdo para 0 §1° do Art. 6° da Lei de Inovacao, tornou o processo mais simples, para
facilitar a oferta de tecnologia gerada pelas ICTs, ao prever ndo mais edital de oferta pablica,

mas apenas extrato da oferta.

3.9.1.4. Acordo de Parceria para Pesquisa, Desenvolvimento & Inovagdo (PD&I)

O Acordo de Parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovacao, ou Acordo de PD&lI,
pode ser conceituado como o instrumento juridico que objetiva a realizacdo de atividades
conjuntas de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&I), que constitui obrigacdo de meio,
com risco de ndo se alcancar o resultado almejado, capaz de gerar conhecimento e resultados
apropriaveis por direitos de propriedade intelectual passiveis de serem aplicados para a
obtengao de um novo produto, processo ou servigo.?

Esse instrumento pode ser considerado como um dos mais importantes do MLCTI

porque permite alocar de forma simples e eficaz as competéncias instaladas nas ICTs, tanto em

12 Guia de Orientagdo - Acordos de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, nos termos do Marco
Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Disponivel em: https://fortec.org.br/wp-
content/uploads/2023/07/Guias-de-Orientagdes-sobre-Instrumentos-do-Marco-Legal-de-CTI-Acordos-de-
Parceria-para-PD_A4 Fortec_rev-MCTI.pdf. Acesso em 12 de maio 2023.



https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf

78

termos de capital intelectual, quanto infraestrutura de pesquisa, para o desenvolvimento de
solugdes tecnoldgicas de interesse do setor empresarial e pablico.™®

No ambito do MLCT]I, o Acordo de PD&I ganhou novos contornos e agora encontra-se
disciplinado de forma a trazer maior seguranca juridica para as instituicdes envolvidas.

Com as alterages legislativas do MLCT], o art. 3° da Lei de Inovacgao passou a ter em
sua redacdo a possibilidade da Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e as respectivas
agéncias de fomento, o estimulo e apoio ao desenvolvimento de projetos de cooperagédo
envolvendo empresas e ICTs, objetivando a geracdo de produtos, processos e Servicos
inovadores e a transferéncia e a difusdo de tecnologia (Brasil, 2004).

O acordo de parceria é um instrumento que também potencializa a transferéncia de
tecnologia, ja que é desenhado para desenvolver conjuntamente uma solucdo tecnoldgica ja
mapeada pela parceria, sendo utilizado para formalizar interacdes e arranjos estratégicos entre
ICT e empresa, devendo a propriedade intelectual resultante dessas relagcdes serem tratadas caso
a caso.

Conforme Cannady (2015), o Acordo de PD&I € um acordo em que as partes conjugam
esforcos para desenvolver uma solucdo para um desafio tecnoldgico, valendo-se de esforcos
colaborativos de suas equipes, para a execucao de atividades de pesquisa e desenvolvimento
para a consecucao de um projeto especifico com prazo determinado, com a inclusdo das
atividades de inovagéo.

O Acordo de Parceria tem como base normativa o art. 9° da Lei de Inovacao e os arts.
35 e 37 do Decreto 2.253/18 e como objeto a atuacdo conjunta entre instituicdes publicas e
privadas, na consecuc¢do de atividades relacionadas a PD&lI, de interesse publico e que tenham
consonancia com as atividades desempenhadas pela instituicio pablica acordante.®

Ou seja, € o instrumento juridico utilizado para formalizacao de negdcios juridicos entre

a ICT e institui¢bes publicas e privadas, com o objetivo de realizacdo ou o alcance de resultados

13 Guia de Orientagdo - Acordos de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, nos termos do Marco
Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Disponivel em: https://fortec.org.br/wp-
content/uploads/2023/07/Guias-de-Orientagdes-sobre-Instrumentos-do-Marco-Legal-de-CTI-Acordos-de-
Parceria-para-PD_A4 Fortec_rev-MCTI.pdf. Acesso em 12 de maio 2023.

14 Guia de Orientacdo - Acordos de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, nos termos do Marco
Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Disponivel em: https://fortec.org.br/wp-
content/uploads/2023/07/Guias-de-Orientagdes-sobre-Instrumentos-do-Marco-Legal-de-CTI-Acordos-de-
Parceria-para-PD_A4 Fortec_rev-MCT]I.pdf. Acesso em 12 de maio 2023.

5 Parecer n. 03/2020/CP-CT&I/PGF/AGU. Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-
permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf. Acesso em 10 julho de
2023.



https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/noticias/2022/12/mcti-lanca-dois-guias-de-apoio-a-utilizacao-do-marco-legal-de-ciencia-tecnologia-e-inovacao/guia_de_orientacoes_sobre_instrumentos_marco_legal_cti_mcti.pdf
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf

79

voltados a inovagao tecnoldgica, por meio da realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa e
desenvolvimento de tecnologias, produtos e processos.

O art. 9° da Lei de Inovacao, que trata do acordo de parceria, é de suma importancia,
pois materializa 0 219, 81°, ou seja, o Estado sendo muito parceiro da iniciativa privada. Assim
como 0s demais modelos ja vistos, 0 no art. 9° da Lei de Inovacdo teve sua redacdo alterada
com o MLCTIL.

O Acordo de Parceria trata-se, portanto, de uma faculdade e de mais uma possibilidade
para a ICT celebrar acordos de parceria com instituicdes publicas e privadas para realizacdo de
atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnolégica e de desenvolvimento de tecnologia,
produto, servigo ou processo (Brasil, 2016).

Neste ponto, vale ressaltar que os termos estimular, apoiar e incentivar previstos no art.
3°da Lei de Inovacdo, apesar de sugerirem uma participacéo colateral, ndo afastam, no entanto,
que as proprias agéncias de fomento e ICTs possam celebrar parcerias a fim de efetivar os
comandos constitucionais e legais acima transcritos, com vistas ao desenvolvimento da ciéncia,
da tecnologia e da inovacédo, seja com ICTs publicas ou privadas, seja com pessoas juridicas de
direito privado, com ou sem fins lucrativos.®

Referido entendimento também encontra guarida na propria Lei de Inovacdo,
permitindo esse norte interpretativo das medidas para o incentivo a inovagdo e a pesquisa
cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, estabelecidas em seus dispositivos, a luz dos
principios elencados no seu art. 1°, dentre 0s quais destaca-se a "promocao da cooperacao e
interacéo entre os entes publicos, entre os setores publico e privado e entre empresas®’.

Esse entendimento da AGU é reforcado pelos principios elencados no art. 1° da Lei de
Inovacdo, dentre os quais destaca-se a promocdo da cooperacdo e interacdo entre os entes
publicos, entre os setores publico e privado e entre empresas, bem como nos 88 6°, 7° e 8° do
art. 35 do Decreto 9.283/2018, que expressamente autoriza a mencionada possibilidade (Brasil,
2018).

O Acordo de Parceria € um instrumento juridico estratégico que pode ser utilizado pela

ICT para efetivar a transferéncia de tecnologia. Através deste instrumento, os NITs devem

6parecer n. 03/2020/CP-CT&I/PGF/AGU. Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-
permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf. Acesso em 10 julho de
2023.

17 Parecer n. 03/2020/CP-CT&I/PGF/AGU. Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-federal-de-consultoria-juridica/camara-
permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/Parecer032020CPCTIPGFAGU.pdf. Acesso em 10 julho de
2023.
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trabalhar junto ao setor privado, fazendo acordos concatenados com a realidade do mercado, de
forma que essas empresas possam absorver a tecnologia da universidade e avancar em seu
desenvolvimento fora da ICT.

Dessa forma, depreende-se que as ICTs e agéncias de fomento sdo permitidas a
celebracdo de instrumentos juridicos especificos, nos quais sera delimitada a sua participacéo
com vistas ao apoio de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagao, podendo abarcar,
além de recursos financeiros, recursos humanos, materiais ou de infraestrutura, por meio de
instrumentos diversos, dentre os quais a concessao de bolsas para cumprimento dos objetivos e

principios da Lei de Inovacdo e do MCT (Brasil, 2016).
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4. CONTEXTO INSTITUCIONAL DAS PARTES ENVOLVIDAS NO CASO BIOZEUS
E PNTX (19)

O presente capitulo tem o objetivo de apresentar o contexto institucional das partes
envolvidas no Caso Biozeus e a tecnologia que deu origem a toda relacdo entre UFMG,
FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS.

4.1. Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG)

A Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), fundada em 7 de setembro de 1927,
foi a primeira universidade mineira a ser criada, sendo a mais antiga do estado de Minas Gerais
e conta com cerca de 72 mil alunos em quatro campos. Sua comunidade retne cerca de 53 mil
pessoas nas cidades de Belo Horizonte, Montes Claros, Diamantina e Tiradentes, que se
organizam em torno de 91 cursos de graduacdo, 90 programas de pos-graduacdo e 860 nucleos
de pesquisa.*®

Quase um século apos, a UFMG é lideranca regional e nacional em ensino, extenséo,
cultura, pesquisa cientifica e geracdo de patentes, em diversas areas do conhecimento e em
2023, a Universidade alcancou um total de 1.859 depdsitos de pedidos de patentes, sendo 1366
nacionais e 493 internacionais, o que lhe rende posicdo de lideranca entre as instituicdes de
ensino superior do pais, lidera o ranking nacional de depdsito de patentes segundo relatério
divulgado pelo INPI.°

Em um dos mais conceituados rankings de universidades mundiais, o Times Higher
Education, na edicdo de 2021, a UFMG ocupou a terceira posi¢cdo dentre as melhores
universidades do Brasil, sendo, portanto, considerada uma das melhores universidades
brasileiras?, eleita em 2023 a melhor universidade federal do Brasil pelo indice Geral de Cursos
(1GC).%

A UFMG, nos termos do seu Estatuto, tem por finalidades precipuas a geracdo, o
desenvolvimento, a transmissdo e a aplicacdo de conhecimentos por meio do ensino, da
pesquisa e da extensdo, compreendidos de forma indissociada e integrados na difuséo da cultura

e na criacdo filosdfica, artistica e tecnoldgica?.

18 Disponivel em: https://ufmg.br/a-universidade. Acesso 10 abril de 2023.

19 Dados fornecidos pela Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT), NIT da UFMG.

2 Disponivel em: ttps://www.timeshighereducation.com/world-university-rankings/2021/world-
ranking#!/page/0/length/25/locations/BR/sort_by/rank/sort_order/asc/cols/stats Acesso 10 abril de 2023.
ZDisponivel em: https://regionalzao.com.br/2023/03/31/ufmg-e-eleita-a-melhor-universidade-federal-do-brasil-
pelo-indice-geral-de-cursos-igc/ .

22 Disponivel em: https://ufmg.br/a-universidade . Acesso 10 abril de 2023.
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Para o cumprimento dos seus objetivos e sua missao institucional, a UFMG mantém
cooperagdo académica, cientifica, tecnoldgica e cultural com instituicdes nacionais,
estrangeiras e internacionais, através da geracdo e difusdo de conhecimentos cientificos e
tecnoldgicos?,

Em termos de Politica de Inovacdo, a Universidade historicamente adotou como
estratégia a segmentacdo, ou seja, a edi¢do de varias normas que em conjunto com as diretrizes
editadas pela UFMG a compdem, considerando suas diferentes vocaces em cada tema a ser
regulamentado (Crepalde, 2021).

Com a Lei 13.243/2016 e o Decreto 9.283/2018 que regulamenta a Lei de Inovacéo, as
ICTs tiveram autonomia para estruturar a politica de inovacdo em seu ambiente interno de
diferentes formas, adotando diferentes metodologias para a construcdo da sua politica de
inovacdo, contemplando os quatro eixos preconizados pela legislacdo: diretrizes gerais,
propriedade intelectual, diretrizes para parcerias e estimulo ao empreendedorismo.

A partir da publicagdo da Lei Federal 13.243/2016 a UFMG por meio das Portarias
121/2016 e 26/2017, constitui-se uma Comissdo de Estudo para propor a normatizacdo da
Politica de Inovacdo da UFMG com enfoque em 4 grandes temas: 1) diretriz; 1) nova estrutura
da CTIT; II) professor empresario e 1) compartilhamento de laboratorios.

Ao final de 2017 a Comissédo concluiu os trabalhos e entre as sistematizacdes realizadas,
elaboraram as seguintes propostas: Politica de Inovagdo para a UFMG; Proposta de Resolucéao
que regulamenta a relacdo juridica da UFMG com sociedades empresariais constituidas com a
participacdo de servidores da UFMG; Resolucdo que define os critérios para o
compartilhamento e permisséo de uso da infraestrutura e de capital intelectual da UFMG e
Portaria que reedita com alteracOes a Portaria 60/2011 que estabelece a estrutura da CTIT.?*

O tema foi discutido com a comunidade universitaria com intensa participacdo da
Camarada CTIT e do Forum de Inovacdo da UFMG e oferecido oportunidades de manifestacao
para todos que assim o desejassem, principalmente na apreciacdo final do documento pela
comunidade, sendo, portanto, uma constru¢do conjunta, o que € revelador da maturidade
alcancada pelo processo (Crepalde, 2022).

Foi um processo cuidadoso que resultou em uma regulamentacdo compativel com a

capacidade de inovacdo demonstrada ha décadas pela UFMG, que ndo sé produz conhecimento

23 Disponivel em: https://ufmg.br/a-universidade . Acesso 10 abril de 2023.
24Disponivel em: https://ufmg.br/comunicacao/noticias/ufmg-regulamenta-sua-politica-de-inovacao. Acesso 10
fev de 2023
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de ponta como dispde de um instrumento moderno para orientar seu ecossistema de inovacgao
(Almeida, 2022).

Em 2022 o Conselho Universitario da UFMG no uso de suas atribuicGes estatutarias e
regimentais, consolidou as Diretrizes para a regulamentacdo da Politica de Inovacdo da UFMG
por meio da Resolugdo 05/2022.%

A Resolugéo 05/2022, que regulamenta a Politica de Inovacdo da Universidade Federal
de Minas Gerais, conta com 10 artigos e abarca temas que vao desde a possibilidade de cessdo
de tecnologias até a implementacao de ambientes de inovacao.

Entre outros beneficios, a regulamentacdo proporciona maior seguranca juridica nas
negociacGes de arranjos de inovagao propostos pela UFMG através da CTIT estabelece que por
principio, a inovacdo na UFMG ¢ acdo transversal que permeia as atividades indissociaveis de
ensino, pesquisa e extensao da Universidade.

Nos termos do art. 2° da Resolucdo, cabera a Coordenadoria de Transferéncia e Inovacéo
Tecnoldgica (CTIT) gerir, executar, zelar e apoiar a Politica de Inovacdo da UFMG, conforme
competéncias atribuidas pela legislacdo vigente e pela resolucdo aprovada pelo Conselho
Universitario.

A Politica de Inovagdo, em seu art. 4° contempla em sua concepcao, estruturacao e
pratica o fomento a inovacdo, empreendedorismo e a criacdo de mecanismos e aliancas
estratégicas que orientem o desenvolvimento de projetos e cooperacdo entre instituicdes,
estabelecendo acBes e modelos de gestdo que apoiem tais iniciativas, em parcerias com 0rgaos
publicos e privados e com os demais agentes SNI.

Regulamentando a criacdo de novos arranjos juridicos para fomentar ambientes
promotores de inovacdo, a normativa permite o estimulo as parcerias estruturantes entre
universidade e empresa, que possam gerar, de forma continua, novos ativos de propriedade
intelectual e de transferéncia de tecnologia em areas estratégicas da Universidade, em beneficio
da sociedade.

Nos termos do art. 6%, a CTIT como NIT da UFMG e gestora dos ativos de propriedade
intelectual, obtidos isoladamente ou em parceria com outras instituigdes, deverd desenvolver
mecanismos de protecdo e intensificar seus resultados de transferéncia e licenciamento,

apresentando anualmente ao Conselho de Ensino, Pesquisa e Extenséo (Cepe) relatorio sobre

25 Resolugao disponivel em https://www?2.ufmg.br/sods/Sods/Sobre-a-UFMG/Regimento-Geral. Acesso em 15. de
abril de 2018.
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as atividades desempenhadas no &mbito da Politica de Inovacdo da UFMG, de forma a detalhar
0s possiveis efeitos e impactos gerados pelas tecnologias desenvolvidas.

Dessa forma, entre os principais dispositivos normativos ja aprovados no contexto da
Politica de Inovacdo da UFMG e que regulam seu ecossistema de inovacdo, destacam-se:

Tabela 2 - Principais dispositivos normativos ja aprovados no contexto da Politica de
Inovacao da UFMG

Norma A que se propde

Reedita, com alteracdes, a Resolucdo n° 02, de 9 de maio de
Resolucdo 02/2018 | 2017, que normatiza o credenciamento dos Laboratorios
Institucionais de Pesquisa (LIPg) da UFMG (revogada pela
Resolucdo n° 03/2021 da Camara de Pesquisa do CEPE).

Regulamenta a relacdo juridica da UFMG com sociedades
empresarias constituidas com a participacdo de servidores da
Resolucdo 03/2018 | Universidade, em relacdo a celebracdo de contratos de
transferéncia de tecnologia e de licenciamento para outorga
de direito de uso ou de exploracdo de invencdo por ela

desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria.

Dispde sobre os critérios para o compartilhamento e a
Resolucdo 04/2018 | permissdo de uso da infraestrutura e de capital intelectual da
UFMG e formacdo de ambientes de inovacdo com a

participacao da Universidade.

Reedita, com alteragdes, a Portaria n® 060, de 22 de agosto de
Portaria 28/2018 2011, que estabelece a estrutura da Coordenadoria de
Transferéncia e Inovagédo Tecnoldgica (CTIT), considerando
a legislacao vigente e a Politica de Inovacdo da UFMG.

Normatiza a criagdo das Infraestruturas de Apoio
Resolugéo 01/2021 Institucional a Pesquisa (AIPq) da UFMG
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Regulamenta a criacdo e o funcionamento dos Centros
Resolucdo 02/2021 Institucionais de Tecnologia e Inovacdo (CT) no ambito da
UFMG

Reedita, com alteragdes, a Resolucdo 02, de 6 de fevereiro de
Resolucdo 03/2021 | 2018, que normatiza o credenciamento dos Laboratorios
Institucionais de Pesquisa (LIPg) da UFMG.

Regulamenta a Politica de Inovacdo da Universidade Federal
Resolugédo 05/2022 | de Minas Gerais, no ambito do Marco Legal de Ciéncia,

Tecnologia e Inovacéo.

Fonte: Elaborado pelo autor

Conforme j& demonstrado, a Politica Institucional de Inovacdo da UFMG é um
instrumento importante para a concretizagdo do MLCT]I e reafirma seu compromisso com o
estimulo a colaboracdo e a transferéncia de conhecimento entre os agentes de inovacao para o
desenvolvimento do sistema nacional de inovacdo e instrumentaliza as medidas necessarias
para a transferéncia de tecnologia.

A Resolucdo 05/2022 permite a CTIT negociar as tecnologias com maior seguranga
juridica, podendo optar, de acordo com a conveniéncia e oportunidade, pelo licenciamento
exclusivo ou pela cessdao das tecnologias, indo ao encontro de uma demanda antiga da
Universidade, a celeridade dos processos de transferéncia (Crepalde, 2022).

Apesar de recente, a Politica de Inovagdo da UFMG continua em constante
aprimoramento, e pelas suas disposicdes, é possivel perceber a importancia de um ambiente
normativo propicio que venha catalisar a exceléncia académica da UFMG no setor industrial
(Crepalde, 2021).

A consolidacdo de uma Politica Institucional de Inovacdo na UFMG ndo apenas
regulamenta, mas incentiva as interacbes com empresas e demais agentes do sistema nacional
de inovacdo, para o avango da competitividade do Brasil no campo da ciéncia, tecnologia e
inovacao.

A Politica de Inovacéo é um reflexo das disposicOes trazidas pelo MLCTI e dd a UFMG
a oportunidade de consolidar algumas ac¢Ges e a0 mesmo tempo criar novas préaticas, de forma

a fazer uma gestdo mais competente da propriedade intelectual e da tecnologia produzida,
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gerando novos arranjos de inovagdo, que podem ser aplicadas para fomentar resultados na

transferéncia de tecnologia, promovendo a inovagao.

4.1.1. Coordenadoria de Transferéncia e Inovagdo Tecnoldgica (CTIT)

Para gerir e implementar a sua Politica de Inovacédo e, por decorréncia, promover a
interacdo da ICT com as empresas e outras instituicbes pertencentes ao SNI, a UFMG conta
com a Coordenadoria de Transferéncia e Inovagdo Tecnoldgica (CTIT), que dentre outras
competéncias, € a responsavel pela aproximacao da Universidade com o setor produtivo por
meio da promocdo da transferéncia de tecnologias desenvolvidas na ICT e a identificacdo e o
fomento a parcerias em matéria de ciéncia tecnologia e inovacgdo, por meio da formalizacdo de
acordos de PD&I e a criacdo de aliancas estratégicas que orientem o desenvolvimento de
projetos e cooperacdo entre instituicdes (UFMG, 2018).

A Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) é o Ndcleo de
Inovacéo Tecnoldgica (NIT) da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e executa as
competéncias listadas no §1° do art.16 da Lei de Inovagdo e demais listadas na Politica de
Inovacdo da UFMG.

A CTIT foi estruturada em outubro de 1996 por meio do Projeto FINEP-TEC, como
parte da politica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia para facilitar a cooperagdo tecnoldgica
entre universidades e empresas. Foi formalmente instituida em junho de 1997, antes mesmo de
0 termo NIT ser conceituado e exigido pela Lei de Inovacdo em 2004. Sua criagdo como
instancia de gestdo de inovacdo dentro da UFMG, ocorreu devido ao inicio do movimento de
disseminacéo da propriedade intelectual no cenéario nacional e em uma época em que ainda ndo
havia o conhecimento explicito sobre o processo do depdsito de pedidos de patentes, nem sobre
quem seria responsavel por ele dentro do ambiente académico.?®

Desde entdo, tem desempenhado um papel fundamental na promoc¢do da cultura
empreendedora e inovadora na comunidade académica da UFMG e no estabelecimento de
parcerias estratégicas com empresas € outras instituicoes.

Em 2003, a CTIT integrou a incubadora Inova a sua estrutura para estimular o
empreendedorismo e apoiar empresas e projetos de base tecnoldgica nascentes na Universidade.

O 06rgéo é vinculado a CTIT e tem como objetivo abrir oportunidades para a insercdo de

%Informacdo  disponivel  http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2020/08/Politica-Inovacao-UFMG.pdf.
Acesso em 21 de janeiro de 2023.
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empresas inovadoras no mercado de trabalho, por meio de selecdo de propostas e 0s projetos
aprovados recebem apoio de infraestrutura para se consolidarem.?’

Com a entrada em vigor da Lei 13.243/2016 e do Decreto 9.283/2018, a UFMG iniciou
a implementacdo de medidas para efetivar as altera¢fes introduzidas no arcabouco normativo
nacional, com o objetivo de intensificar as relacdes entre as ICT e as empresas para O
desenvolvimento do sistema nacional de inovag&o conforme visto na secdo anterior.

A Portaria 28/2018 que integra a Politica de Inovacdo da UFMG estabelece a estrutura
CTIT e reedita, com alteracdes, a Portaria 60/2011, considerando a legislacdo vigente e as
politicas institucionais da UFMG. Entre seus dispositivos, destacam-se a previsdo da
possibilidade de a CTIT se constituir com personalidade juridica prépria e sua atribuicdo como
NIT responsavel pela gestdo e implementacdo da Politica de Inovacdo da UFMG, demonstrando
novamente o pioneirismo da Universidade Federal de Minas Gerais.?®

Dentre as 13 (treze) competéncias da CTIT, instituidas pela normativa da UFMG em
seu art.3° que merecem destaque estdo: negociagao e gestdo dos acordos de transferéncias de
tecnologias oriundas da UFMG (inciso VI); a aproximacdo da Universidade com o setor
produtivo por meio da promocdo da transferéncia de tecnologias desenvolvidas na UFMG
(inciso VIII) e a identificaco, estimulo e fomento de oportunidades de parcerias com diferentes
instituicdes publicas ou privadas (inciso IX), replicando e reforcando as atribuicdes trazidas
pela nova redacdo do art. 16, 81° da Lei de Inovacdo, para apoiar a gestdo da politica de
inovacdo da Universidade e incentivar a criacdo de aliancas estratégicas que envolvam os ativos
intelectuais ali produzidas.

Por meio da CTIT, a UFMG atua em trés eixos principais: protecdo de ativos de
propriedade intelectual gerados na Universidade; parcerias e licenciamento de tecnologias e
acdes de incubacio e empreendedorismo. 2°

A Coordenadoria esta subordinada diretamente ao Gabinete da Reitoria e esta autorizada
a ser constituida com personalidade juridica prépria, nos termos da legislacdo vigente e a
estabelecer parceria FUNDEP para apoio a adequada implementacdo do funcionamento da

CTIT, sendo constituida por Diretoria, CAmara e corpo técnico-administrativo em educacéo.

27 Informagdo disponivel em https://www.ufmg.br/diversa/10/incubadoras.html Acesso em 21 de janeiro de
2023.

28 Informagdo disponivel em http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Portaria-028-Estrutura-
CTIT.pdf. Acesso em 20 de novembro de 2022.

29 Informagao disponivel em http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2020/08/Politica-Inovacao-UFMG.pdf.
Acesso em 21 de janeiro de 2023.
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Conforme destacado por Toledo (2015), por meio da CTIT, a UFMG foi uma das
precursoras na criagcdo de uma estrutura para cuidar da atividade de participacdo na inovacao.

A CTIT possui uma estrutura organizacional composta por 3 grandes areas: gestao de
propriedade intelectual; gestdo de aliancas estratégicas e transferéncia de tecnologia e
empreendedorismo, e conta com o0s setores juridico, comunicagdo e marketing e gestéo
financeira e administrativa, que atuam em conjunto, tanto para atender as demandas que chegam
até a UFMG, vindas de empresas e outras instituicdes interessadas em realizar parcerias, como
também na prospeccao de oportunidades de novas parcerias.*

Uma das formas de prospeccdo é a Vitrine Tecnoldgica da UFMG, que consiste na
apresentacdo das tecnologias desenvolvidas na universidade em uma linguagem mais acessivel
e menos técnica, por meio de videos e resumos executivos que podem ser acessados por
qualquer interessado.!

Ademais, a Coordenadoria atua na gestdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico, na
disseminacdo da cultura da propriedade intelectual, na preservacao do sigilo de informacGes
sensiveis, na protecdo do conhecimento e na comercializacdo das invencdes geradas nessa
universidade, sendo responsavel por apoiar a execucao da politica de inovacao da UFMG, por
meio da gestdo da propriedade intelectual da universidade, e também por intermediar as
parcerias em CT&I com os setores publico e privado, em dmbito nacional e internacional®2.

Em vinte e sete anos de existéncia, a CTIT acumulou resultados importantes. A UFMG
é considerada uma das pioneiras no deposito de patentes no Brasil e se posiciona ha anos como
uma das universidades que mais se destacam nesta area.>

A UFMG figura de acordo com o ranking do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) uma das maiores depositantes de patentes no pais, sendo que em 2020 venceu
a primeira edicdo do Prémio Patente do Ano: Melhor Patente Aplicada a Covid-19, premiacéo
organizada pela Associacdo Brasileira de Propriedade Intelectual (ABPI), INPI e ANPEI. Por
ter sido a universidade brasileira que registrou 0 maior nimero de patentes no INPI, no periodo
de 2010 a 2019, a UFMG recebeu o Prémio de Inovacdo Universidades, oferecido pela

Clarivate Analytics, em maio de 20213,

30 Informagdes fornecidas pela CTIT em 16 de outubro de 2023.

31Disponivel em: https://www.google.com/url?q=http://www.ctit.ufmg.br/vitrine-
tecnologica/&sa=D&source=docs&ust=1693058288923746&usg=A0vVaw0lbmB2_ sWv5EJBjsosPPbJ. Acesso
20 de agosto de 2023.

32 Informagdo disponivel em http://www.ctit.ufmg.br/institucional/. Acesso em 20 de novembro de 2022.

33 Informagdo disponivel em https://ufmg.br/pesquisa-e-inovacao/patentes-e-transferencia-tecnologica. Acesso
em 20 de janeiro de 2023.

34 Informagao disponivel em https://ufmg.br/comunicacao/noticias/lider-de-patentes-na-ultima-decada-ufmg-
recebe-premio-de-inovacao-universidades. Acesso em 20 de janeiro de 2023.
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O funcionamento da CTIT envolve uma interacdo constante entre a equipe da unidade
e 0s pesquisadores da UFMG, que s&o incentivados a apresentar suas tecnologias e produtos
para a CTIT e buscar suporte para a protecédo, licenciamento e transferéncia de suas invengoes
e inovacOes para o0 mercado.

Essas competéncias da CTIT sdo essenciais para impulsionar a transferéncia de
tecnologia e a inovagdo na UFMG, garantindo que as tecnologias e servigos desenvolvidos
pelos pesquisadores da universidade possam contribuir para o desenvolvimento econdémico e
social da regido e do pais.

Conforme visto, as universidades desempenham papel central no sistema da Triplice
Hélice, formado também por empresas e governo e participam desse sistema tanto formando
pessoas mais capacitadas para o mercado de trabalho quanto produzindo conhecimentos novos
pelas pesquisas dos seus professores e alunos (Etzkowitz, 1995).

As universidades e instituicOes de pesquisa sdo importantes agentes na geracgao de ativos
de propriedade intelectual (P1) e passam a integrar, cada vez mais, a agenda econémica, a partir
do escoamento de suas competéncias para auxiliar o desenvolvimento e a capacidade
tecnoldgica dos locais onde estdo inseridos (Ariente, 2023).

Segundo Vedovello (1998), a cooperacao entre universidades e empresas € capaz de
gerar beneficios tanto para os participantes diretos da interacdo quanto até mesmo para o pais,
pois promove melhoria na competitividade de sua industria.

Nesse sentido a CTIT desempenha um papel de suma importancia, atuando como agente
intermediario e servindo como um elo entre ICT-empresa (Siegel, 2003).

Cesar et al. (2017) destacam que a missdo do Nucleo de Inovacdo na Universidade
envolve identificar oportunidades ainda ndo vislumbradas para transferéncia de propriedade
intelectual, negociar, opinar em politica institucional de inovacdo para as ICTs, estimular o
empreendedorismo e prover informacao tecnoldgica para a defini¢do de estratégias e linhas de
P&D demandadas pelo mercado.

Segundo Crepalde (2020), a CTIT como NIT da UFMG, é responsavel por fazer acbes
diversas, a exemplo da protecdo de ativos intangiveis por meio de patentes e outras modalidades
de propriedade intelectual, negociacdo de parcerias para codesenvolvimento de pesquisas,
licencas, transferéncias e cessdao de tecnologias, realizacdo de aliangas estratégicas, apoio na
criagdo de empreendimentos de base tecnologica, entre outras.

Assim, para viabilizar a interacdo e a criacdo aliangas estratégicas entre os agentes do

SNI, a Lei 13.243/2016 regulamentou as formas pelas quais as ICTs publicas podem transferir
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as tecnologias geradas em seus ambientes, disciplinando diversos instrumentos juridicos
ligados a este escopo (Brasil, 2004).

A partir do MLCTI e da Politica Institucional de Inovacdo da UFMG, que ndo apenas
regulamenta, mas que incentiva as interagdes com empresas e demais agentes do SNI, novos
arranjos e instrumentos juridicos foram criados para permitir a continuidade dos esforcos
realizados para que as pesquisas desenvolvidas na UFMG cheguem a sociedade em forma de
novos produtos, processos e servigos, perpassam longas acbes envolvendo sempre o
compromisso e responsabilidade da Universidade com a inovacéo (Rapini, 2021).

Antes da Lei 13.243/2016 as ICTs estavam autorizadas apenas a licenciar tecnologias,
as ICTs, a partir do permissivo do art. 9°, 83°, da Lei 10.973/2004, que teve seu texto alterado
pelo MLCTI, a UFMG passou a realizar a cessdo de propriedade intelectual, obtida em
conjunto, a institui¢do parceira.

Segundo Crepalde (2020), o novo contexto legal passou a acomodar matrizes mais
abrangentes na colaboragéo das ICTs para o sistema nacional de inovagéo, que permitiu 0s NITs
aumentarem os pontos de interacdo da universidade com agentes, sendo essas a¢es da CTIT
descritas acima, exemplos de como a nova legislacdo ampliou as possibilidades de parcerias
das ICTs com as empresas.

Para Souza e Barbosa (2018), o MLCT] foi apresentado como mecanismo que podera
garantir que a colaboracdo entre empresas e ICTs seja expandida para além de pontos de
interacdo.

Nessa perspectiva, a UFMG passou a estabelecer novos modelos de parcerias e
instrumentos juridicos para avancar na competitividade da Universidade no campo da ciéncia,

tecnologia e inovagdo, que serdo vistos detalhadamente adiante.

4.1.2. Procuradoria Geral Federal (PGF)

A Procuradoria Geral Federal (PGF) € um 6rgdo vinculado a Advocacia-Geral da Unido
(AGU) no Brasil.®
A PGF ¢ o 6rgdo responsavel pela representacdo judicial e extrajudicial das autarquias

e fundagbes publicas federais, pelas respectivas atividades de consultoria e assessoramento

Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1. Acesso 10 agosto de
2023
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juridicos e pela apuracdo da liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes as
suas atividades, inscrevendo-os em divida ativa, para fins de cobranca amigavel ou judicial .

A Lei 10.480/2002, ao criar a PGF, definiu que o novo 6rgédo seria integrado pelas
Procuradorias, Departamentos Juridicos, Consultorias Juridicas e Assessorias Juridicas de todas
as autarquias e fundages federais.®’

A criacédo da PGF e da carreira de Procurador Federal estabeleceu um novo paradigma
para a prestacdo de servicos juridicos as autarquias e fundacdes federais, equacionando varios
dos problemas verificados a partir do modelo originalmente implantado apds a Constitui¢éo de
1988.%8

E fundamental que a PGF mantenha uma composicéo técnica qualificada e atualizada,
com procuradores especializados em diversas areas do direito para garantir uma atuacao
abrangente e eficaz em defesa dos interesses das universidades federais e demais entidades
vinculadas a Unido.*

Por isso, a PGF organiza-se em Camaras Permanentes, cada uma especializada em
determinadas areas do direito. As Camaras, tém como objetivo aprofundar o conhecimento
técnico dos procuradores e promover uma atuacio mais eficiente.*°

As 5 Camaras Permanentes atuais sdo tematicas e discutem questdes juridicas
especificas de cada area do conhecimento, sendo: 1) Camara Permanente das InstituicGes
Federais de Ensino Superior; 11) Camara Permanente de Convénios; I11) Camara Permanente
de Licitaces e Contratos Administrativos V) Camara Permanente de Uniformizacao
Consultiva e V) Camara Permanente da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CP-CTI1).%

A CP-CTI discute questdes juridicas relevantes e polémicas sobre matéria de ciéncia,
tecnologia e inovacdo comuns aos Orgdos de Execucdo da PGF, atinentes as atividades de

consultoria e assessoramento juridico as autarquias e fundacgdes publicas federais.*?

%Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1. Acesso 10 agosto de
2023

$’Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1. Acesso 10 agosto de
2023

3Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1. Acesso 10 agosto de
2023

®Disponivel em:  https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-
federal-de-consultoria-juridica . Acesso 10 agosto de 2023

“0Disponivel  em:  https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-
federal-de-consultoria-juridica . Acesso 10 agosto de 2023

“Disponivel  em:  https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-
federal-de-consultoria-juridica . Acesso 10 agosto de 2023

4 Disponivel em: https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-
federal-de-consultoria-juridica/camara-permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/apresentacao . Acesso 10
agosto de 2023
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Criada pela Portaria 556/2019 e sob a coordenacdo e orientacdo da Subprocuradoria
Federal de Consultoria Juridica da PGF, a Camara Permanente da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo busca o aperfeicoamento de teses juridicas e a uniformizacdo de entendimento de
assuntos referentes a inovacgéo e transferéncia de tecnologia, em especial as regulamentacdes
do Marco Legal de Ciéncia Tecnologia e Inovagio (MLCTI).*

Apoés aprovadas no a&mbito da PGF, as manifestacOes juridicas da CP-CTI sdo
convertidas em Enunciados, que explicitam o entendimento a ser seguido pelos Orgéos de
Execucéo da PGF.*

Além disso, a CP-CTI elabora e disponibiliza modelos como ponto de partida para a
confec¢do dos instrumentos juridicos a serem utilizados no &mbito do MLCTI.

A atuacdo da Procuradoria Geral Federal (PGF), em especial a Camara Permanente da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (CP-CTI) desempenha um papel crucial no Sistema Nacional
de Inovagdo (SNI) brasileiro, especialmente no contexto do Marco Legal de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (MLCTI). Sua interlocucdo eficiente com os demais agentes de
inovacdo, como ICTs, setor privado, agéncias de fomento e demais 6rgdos governamentais é
essencial para impulsionar a transferéncia de tecnologia.

Sobre o tema, a procuradora federal da Advocacia-Geral na UFMG a época da parceria
com a Biozeus, ao ser entrevistada, ressaltou que

A PGF hoje é um ator essencial no sistema nacional de inovagéo pois é a AGU que
presta assessoria e consultoria juridica a das ICTs publicas federais do Brasil.

Destacou ainda que a PGF vem se destacando cada vez mais como agentes do SNI:

A PGF vem se destacando recentemente na atuagdo da ciéncia, tecnologia e
inovacao, através de duas acgles: 1) constituicdo da camara provisoria de CTI, que
em 2019 tornou-se permanente, sendo denominada de Cémara Permanente da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (CP-CTI) e 2) Criacdo de uma Equipe Nacional de
Ciéncia Tecnologia e Inovagao, prevista para o final de 2023, que tera a funcéo de
servir de suporte especializado em toda matéria que envolve CTI para os
procuradores federais. Na pratica, a Equipe Nacional de Ciéncia Tecnologia e
Inovacao vai absorver a consultoria e assessoria juridica dos processos referentes a
CTI em todas as autarquias e fundagGes publicas federais. Ao invés do processo ir
para o procurador daquela unidade analisar, como é realizado hoje, ir4 para a
Equipe Nacional de CTI (que serd composta por especialistas na matéria de CTI),
tornando assim, as procuradorias das ICTs especializadas em matéria do MLCTI,
difundindo e promovendo ainda mais a inovagéo.

“Disponivel em:  https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-
federal-de-consultoria-juridica/camara-permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/apresentacao . Acesso 10
agosto de 2023
“Disponivel em:  https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/procuradoria-geral-federal-1/subprocuradoria-
federal-de-consultoria-juridica/camara-permanente-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-1/apresentacao . Acesso 10
agosto de 2023
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Nesse mesmo sentido, ao ser questionado sobre o assunto, o responsavel juridico pela
FUNED, manifestou que:

O papel da AGU foi muito importante. A AGU comprou muito essa questao, criou

uma camara técnica de inovacdo e criou-se ali instrumentos juridicos padréo

(modelos com pontos onde vocé pode mexer e onde vocé ndo pode). Entdo esse

entendimento da PGF em prol da inovacgéo foi muito importante para o processo e
facilitou a transferéncia de tecnologias.

E destacou ainda que o SNI s vai funcionar efetivamente se todos os agentes estiverem
envolvidos e comprometidos com o MLCTI.

Isto posto, a PGF desempenha um papel estratégico na promoc¢édo da transferéncia de
tecnologia no Sistema Nacional de Inovacao brasileiro. Sua atuacédo eficiente e a interlocucéo
harmoniosa com outros agentes de inovagdo sdo fundamentais para criar um ambiente favoravel

ao avanco tecnologico e ao desenvolvimento sustentavel do pais no contexto do MLCTI.

4.2. Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED)

Fundada em 1907, a Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED) trabalha ha mais de um século
buscando solugbes em sadde para o fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS). Com
trés areas de atuacdo, € referéncia na pesquisa cientifica a partir de venenos de serpentes,
aranhas, escorpides e abelhas, sendo reconhecida como um importante Instituto de Ciéncia e
Tecnologia do estado de Minas Gerais.*

Possui a missdo de participar do fortalecimento do SUS, protegendo e promovendo a
salde visando oferecer produtos, servicos e incentivando a inovagdo tecnoldgica, para
atendimento as necessidades do Sistema Unico de Sadde, sendo reconhecida como uma
Instituicio de relevancia em Sadde Publica no Estado de Minas Gerais até 2026.45

A Fundacdo Ezequiel Dias abriga o Laboratério Central de Sadde Publica do Estado de
Minas Gerais (LACEN-MG), composto por 42 laboratérios que realizam analises e exames de
ultima geracdo para as vigilancias sanitéaria, epidemiologica, ambiental e de saude do
trabalhador.*’

Na estrutura governamental € vinculada a Secretaria de Estado de Salde de Minas

Gerais (SES/MG) e age de forma integrada com as demais instituicbes que compdem o Sistema

“Disponivel em:
https://www.google.com/url?g=http://www.fapemig.br/pt/&sa=D&source=docs&ust=1691528530574636 &usg=
AOVVaw0gKVmMBOVQ1xO-Yzv5udLdn . Acesso 08 de agosto de 2023.

46 Disponivel em :http://www.funed.mg.gov.br/a-funed/ . Acesso 28 de agosto de 2023

47 Disponivel em:http://www.funed.mg.gov.br/historia-da-fundacao/ . Acesso 28 de agosto de 2023
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de Saude Publica do Estado de Minas Gerais: Fundacdo Hospitalar do Estado de Minas Gerais
(FHEMIG), Fundagio Hemominas e Escola de Satde Publica de Minas Gerais (ESP-MG).*®

A Portaria 30, publicada em 08 de abril de 2020, instituiu a Politica de Inovacdo da
FUNED e estabelece acdes voltadas a orientar estratégias e medidas de incentivo a inovacéo, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico, & protegdo da propriedade intelectual, a
transferéncia de tecnologias e ao estimulo ao empreendedorismo no ambito institucional.*®

A Politica de Inovacéo da Fundacao tem por objetivo orientar as a¢des institucionais de
incentivo e gestdo da inovacao, de forma a promover a geracdao de conhecimento, de produtos
e de servicos e a ampliacdo do acesso a salde para a sociedade.

Nos termos do art. 23 de sua Politica de Inovacdo, a FUNED podera transferir a
tecnologia ou licenciar a titulo exclusivo ou ndo exclusivo, seus direitos de propriedade
intelectual para terceiros, em conformidade com o Decreto Estadual 47.442/2018, o Marco
Legal de Inovagdo Mineiro.

A Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento (DPD) busca a inovacgao na salde através
do desenvolvimento, alinhando suas competéncias com as necessidades externas. A relevancia
das tecnologias da FUNED ¢ designada juntamente a profissionais competentes e experientes
em diversas areas de inovacdo, com décadas de atuacdo nas mais relevantes areas de estudo e
desenvolvimento cientifico e sempre se atualizando diante das tendéncias nacionais e
internacionais de pesquisa.

Apds aprovacdo da Lei de Inovacdo em 2004 a FUNED criou em 2005 seu préprio NIT,
denominado Nucleo de Inovacdo e Protecdo ao Conhecimento (NIPAC), que tem como missdo
gerir a politica de inovacao e de prote¢do ao conhecimento da FUNED, a fim de fortalecer o
desenvolvimento tecnoldgico do estado de Minas Gerais.*

O NIPAC ¢ a unidade organizacional responsavel por formular, executar e gerir acées
que visem ao cumprimento da Politica de Inovacdo da FUNED, conforme determina a Leli
10.973/2004 e o Decreto 47.442/2018, subordinado administrativamente a Diretoria de
Pesquisa e Desenvolvimento (DPD).%!

Nos termos do art. 15, 81° da Politica de Inovacdo, compete ao NIPAC as atividades de

zelar pela manutencdo da politica institucional de estimulo a protecdo das criacdes,

48 Disponivel em:http://www.funed.mg.gov.br/a-funed/ . Acesso 28 de agosto de 2023

49 Resolucéo disponivel em politica-de-inovacao-da-funed-foi-publicada-no-ultimo-sabado-4-3/ Acesso em 15 de
agosto de 2023.

%0 Disponivel em: http://www.funed.mg.gov.br/nipac-2/ . Acesso 28 de agosto de 2023.

51 Informagcdo disponivel em http://www.funed.mg.gov.br/nipac-2/. Acesso em 16 de agosto de 2023.
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licenciamento, inovacdo e outras formas de transferéncia de tecnologia e negociar e gerir 0s
acordos de transferéncia de tecnologia da ICTMG publica estadual >

Através da gestdo da propriedade intelectual realizada pelo NIPAC, a FUNED ja
realizou 44 pedidos de deposito de patentes nacionais, sejam independentes ou em parcerias.
Além disso, possui em seu portfélio: 2 pedidos de certificados de adi¢do; 9 pedidos de depdsito
de patentes internacionais (sendo que 2 destes foram concedidos); 6 registros de softwares; 10
pedidos de registro de marca (7 registradas); 1 registro de direito autoral; 3 know-how; 1
registro de indicacio geogréafica e 1 transferéncia de tecnologia.>®

Conforme dispde o Decreto 47.442/2018, a FUNED tem por objeto publicitar seu
interesse em celebrar parcerias com empresas publicas, privadas e Institui¢cbes Cientificas,
Tecnologicas e de Inovacdo (ICTs), inclusive agéncia de fomento, para realizacao de atividades
conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e de desenvolvimento de tecnologia, produto,
Servico ou processo, sem transferéncia de recurso pablico estadual.>*

Todo conhecimento adquirido na FUNED pode ser aplicado pelo poder publico,
organizacgOes civis e empresas privadas, auxiliando na solucdo de alguns problemas da nossa
sociedade e as tecnologias produzidas pela instituicdo podem ser oferecidas por meio de
contrato de transferéncia de tecnologia, seja na licenca para exploracgéo de suas patentes ou para
o desenvolvimento conjunto, através de acordos de parceria.>®

Na formalizacdo da parceria as partes deverdo prever a possibilidade de propriedade
intelectual e no ato da assinatura, quando possivel, ou posteriormente, a titularidade da
propriedade intelectual e a participacdo nos resultados da exploracdo das criacdes resultantes
da parceria, assegurando aos signatarios o direito a exploracdo, ao licenciamento e a
transferéncia de tecnologia, observado o disposto nos arts. 15 e 16 do Decreto n° 47.442/2018.%°

O NIPAC atua para assegurar o cumprimento da Politica de Inovacdo da FUNED e no
processo de formalizacdo de parcerias, sendo o instrumento o acordo de parceria para pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo o instrumento juridico previsto no MLCTI mais utilizado pela
Fundag&o, nos termos da Lei 10.973/2004 e o Decreto Estadual 47.442/2018, possuindo a

52 Resolucéo disponivel em politica-de-inovacao-da-funed-foi-publicada-no-ultimo-sabado-4-3/ Acesso em 15 de
agosto de 2023.

%3 Disponivel em: http://www.funed.mg.gov.br/portfolio/ . Acesso 25 de outubro de 2023.

% Disponivel em: http://www.funed.mg.gov.br/conexao-com-empresas-universidades-e-outros-icts/ . Acesso 25
de outubro de 2023

% Disponivel em: http://www.funed.mg.gov.br/transferenciadetecnologia/ . Acesso 25 de outubro de 2023

% Decreto disponivel em https://www.almg.gov.br/legislacao-mineira/DEC/47442/2018/. Acesso em 15 de agosto
de 2023.



http://www.funed.mg.gov.br/portfolio/
http://www.funed.mg.gov.br/conexao-com-empresas-universidades-e-outros-icts/
http://www.funed.mg.gov.br/transferenciadetecnologia/
https://www.almg.gov.br/legislacao-mineira/DEC/47442/2018/

96

Fundac&o hoje mais de 40 acordos de parceria firmados com diferentes institui¢Ges, publicas e
privadas®’.

A FUNED possui em parceria com a UFMG e FAPEMIG um licenciamento em
andamento com a empresa BIOZEUS, que é objeto desta pesquisa e sera detalhado mais

adiante.®®

6.3. Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG)

A Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG) ¢é a agéncia
de inducdo e fomento a pesquisa e a inovacao cientifica e tecnologica do Estado de Minas
Gerais, regida pela Lei 11.552/94 e pelo Decreto 47931/2020.°°

Possui a missdo de promover o conhecimento cientifico, tecnoldgico e inovador visando
ao desenvolvimento econdmico e social sustentavel de Minas Gerais por meio do incentivo e
fomento a pesquisa e tem como visdo a reconhecida como instituicdo de exceléncia no incentivo
e fomento a pesquisa cientifica e tecnoldgica e a inovacdo, ampliando o emprego do
conhecimento em solugdes sustentaveis para enfrentamento dos desafios socioecondmicos de
Minas Gerais.®°

Compete a Fundacdo apoiar projetos de natureza cientifica, tecnoldgica e de inovacéo,
de instituicdes ou de pesquisadores individuais, que sejam considerados relevantes para o
desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, econdmico e social do Estado.®*

Nos termos do art. 3° do Decreto que a regulamenta, a FAPEMIG tem como
competéncia promover atividades de fomento, apoio e incentivo a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no Estado.

Entre as competéncias da FAPEMIG, destaca-se a de promover e participar de
iniciativas e de programas voltados para o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e de
inovacédo do Estado de Minas Gerais, inclusive aqueles que visem a transferéncia dos resultados

de pesquisa para o setor produtivo, nos termos do Decreto 47.931/2020.

57 Disponivel em: http://www.funed.mg.gov.br/conexao-com-empresas-universidades-e-outros-icts/ . Acesso 25
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Ao ser entrevistado sobre o papel da FAPEMIG no SNI, o diretor de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacgéo (CTI) informou que:

A FAPEMIG, como agéncia de fomento, tem como objetivo fomentar de A a Z as

pesquisas cientificas e tecnoldgicas e o desenvolvimento de produtos e processos

inovadores. Contudo, apesar de sua importéancia no SNI, a FAPEMIG em si ndo é um

protagonista na transferéncia de tecnologia, visto que, ap0s a realizagdo do fomento,

ndo acompanha evolugdo a transformacéo da ideia em produto ou processo para
beneficio da sociedade.

Ainda segundo o diretor de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo:

A FAPEMIG trabalha de forma criativa, apoiando a inovacdo em varios niveis de
maturidade e utilizando entes parceiros como Banco de Desenvolvimento de Minas
Gerais (BDMG), Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
(SEBRAE) e fundos de subvengdo econdmica, para induzir e fomentar a inovagéo e
para que a empresa possa efetivamente fazer com que a tecnologia chegue ao
mercado e gere beneficios a sociedade.

Na questdo do Technology Readiness Level (TRL), ao ser questionado, o diretor
informou que:

A FAPEMIG utiliza a Escala de maturidade apenas como um dos requisitos para
fomentar a inovag¢do. Em seus editais de chamamentos publicos, a FAPEMIG utiliza
indicadores dos 6 (seis) eixos da inovacdo: 1) tecnologia, 2) cliente, 3) Mercado, 4)
Pl, 5) Time e 6) financiamento, de forma a possibilitar o apoio e fomento de
tecnologias que estdo no menor e maior indice do TRL (1 a 8) - ndo abrangendo o
altimo nivel, TRL 9, pois nesse estagio a tecnologia ja esta apta a ser comercializada
- possuindo diversos instrumentos para o fomento em cada estagio da tecnologia.

Dessa forma, a FAPEMIG tem como um de seus principais programas e acdes 0 apoio
a inducdo e a inovacao cientifica e tecnoldgica, com o objetivo de apoiar a ciéncia, tecnologia
e inovagdo para promover o desenvolvimento econémico, social e cultural, melhorando a
qualidade de vida da populacgéo e a competitividade do Estado.5?

A FAPEMIG, até marco de 2023, tinha sua Politica de Propriedade Intelectual
regulamentada pela Deliberacdo do Conselho Curador 72/2013, que definia a Politica de
inducdo e fomento a protecdo da Propriedade Intelectual, de transferéncia de tecnologia e de
inovacdo, estabelecendo a forma de participacdo e responsabilidades da FAPEMIG nos
resultados decorrentes de financiamentos de pesquisa e inovagdo.®

A Politica define que a FAPEMIG induzira e fomentard a politica de protecdo a

propriedade intelectual, de transferéncia de tecnologia e inovagédo, a geracdo de negdcios

62 Disponivel em: http://www.fapemig.br/pt/menu-institucional/programas-e-acoes/ / . Acesso 28 de agosto de
2023
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inovadores baseados em tecnologias por meio de apoio a Nucleos de Inovacdo Tecnoldgica
(NITs); Entidades de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (ECTIs); inventores independentes; o
financiamento de taxas de protecdo nacional e internacional; a promocéao de transferéncia de
tecnologia e das inovagdes (art. 1°).64

Pela Deliberacdo, fica assegurado ao pesquisador participagdo minima de 5% (cinco por
cento) e maxima de 1/3 (um ter¢o) nos ganhos econémicos, auferidos pelas instituicdes,
resultantes de contratos de transferéncia de tecnologia e de licenciamento, para outorga de
direito de uso ou de exploracdo de criacdo protegida, da qual tenha sido o inventor, melhorista
ou autor (art. 5°). E ainda, que os ganhos econdmicos auferidos, em eventual exploracdo
comercial da tecnologia em que a FAPEMIG conste como titular, inclusive na hipotese de
transferéncia de tecnologia, serdo partilhados conforme o percentual definido nos Contratos de
Cotitularidadde (art. 6°).5°

Com as significativas alteracOes da Lei de Inovacéo, a partir da promulgacéo da Emenda
Constitucional 85/2015 e publicacdo da Lei 13.243/2016 e do Decreto 9.283/2018, que em
conjunto sdo chamados de Marco Legal de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo (MLCTI) e
considerando que agéncias federais e estaduais passaram a adotar politicas flexiveis de
Propriedade Intelectual, tendo em vista a experiéncia internacional, que demonstram que
politicas flexiveis de Pl pelas agéncias de fomento geram ganhos para a sociedade, foi
necessario atualizar a normativa e dia 11 de abril de 2023 entrou em vigor a Deliberacdo
196/2023.%¢

A Deliberacdo 196/2023 redefiniu a Politica de Propriedade Intelectual da FAPEMIG e
revogou todas as disposi¢des em contrario, em especial a Deliberagdo 72/2013, normativa que
disciplinava sobre o tema.®’

A partir de entdo, novas possibilidades de fomento a inovacdo foram inseridas no texto
da Politica, cabendo a FAPEMIG induzir e fomentar a politica de protecdo a propriedade
intelectual, de transferéncia de tecnologia e de inovacdo, a geracdo de negdcios inovadores
baseados em tecnologias por meio de apoio a: Nucleos de Inovagdo Tecnologica (NIT);

®4Disponivel em: https://fapemig.br/pt/legislacao_detail/163 . Acesso 28 de agosto de 2023.
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Ambientes Promotores de Inovagdo; Instituigdes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagdo no
Estado de Minas Gerais (ICTMG); empresas; inventores independentes; aliancas estratégicas e
0 desenvolvimento de projetos de cooperacdo envolvendo empresas, ICTMG e entidades
privadas sem fins lucrativos, voltadas para atividades de pesquisa e desenvolvimento e através
de financiamento de taxas de protecdo nacional e internacional, com critérios especificos
definidos em chamadas publicas ou em instrumento juridico especifico (art. 2°). %8

Em matéria de compartilhamento de titularidade das tecnologias objeto do fomento,
houve uma significativa alteracdo nas regras da Fundacdo. A partir da publicacdo da
Deliberagdo 196/2023, via de regra a FAPEMIG nédo participa mais da titularidade da
propriedade intelectual gerada a partir dos projetos de pesquisa ou de inovacao e bolsas por ela
financiados, desde que os parceiros observem as recomendac@es e os deveres disciplinados na
Deliberacao (art. 5°), reservando-se a Instituicdo, no direito de fazer jus ao recebimento de
qualquer beneficio ou ganhos econdmicos que porventura decorram da exploragdo comercial
da propriedade intelectual, que tenha apoiado o desenvolvimento com recursos financeiros (art.
80).69

A FAPEMIG podera nos termos do art. 6°, em qualquer momento, exigir a titularidade
da propriedade intelectual nos seguintes casos de tecnologias de interesse do Estado de Minas
Gerais ou relacionadas a contextos para enfrentamento de situacGes de emergéncias ou de
calamidade publica e quando o titular da propriedade intelectual se mantiver inerte quanto a
busca pela exploracdo econdmica da tecnologia ou sua disponibilizacao a sociedade.

Quando for necessario a exigéncia de titularidade da FAPEMIG, a Fundacdo tratara
caso a caso a sua participacdo na titularidade e nos ganhos econémicos decorrentes da
propriedade intelectual, considerando a proporcionalidade do aporte dos recursos financeiros
pela Fundacdo em relacdo aos recursos totais que viabilizaram o desenvolvimento da
propriedade intelectual (81°, art. 6°). Ficando estabelecido no §83° do art. 6° que os titulares da
propriedade intelectual fomentada pela FAPEMIG, deverdo dar ciéncia ao conteldo deste
normativo a qualquer participe com quem se relacionar por meio de instrumentos juridicos cujo
objeto envolva a propriedade intelectual, devendo fazer constar nestes instrumentos juridicos

que a propriedade intelectual decorreu também do financiamento da Fundacéo.

®Disponivel em:
https://www.google.com/url?g=https://fapemig.br/pt/legislacao_detail/163&sa=D&source=docs&ust=16998929
76663583&usg=A0vVaw3hVPYC70f14FEzH89 gX3m . Acesso 10 de outubro de 2023.

%Disponivel em:
https://www.google.com/url?g=https://fapemig.br/pt/legislacao_detail/163&sa=D&source=docs&ust=16998929
76663583&usg=A0vVaw3hVPYC70f14FEzH89 gX3m . Acesso 10 de outubro de 2023.



100

Em suma, antes da revogacgédo da Deliberacdo 72/2013 a regra era a participacdo da
FAPEMIG como titular de toda propriedade intelectual gerada a partir de seu fomento. A partir
da Deliberacdo 196/2023 a regra passou a ser que a FAPEMIG nédo participe como cotitular,
salvo alguns casos especificos.

Segundo o diretor de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo da FAPEMIG,

Essa flexibilizacdo foi desenhada para fomentar ainda mais a inovacgao, visto que o
papel da FAPEMIG ndo é de fazer negociacdo e nem é de criar barreiras as
estratégias de transferéncia ou de licenciamento da tecnologia, pelo contrario, como
agéncia de fomento, a Fundacéo deve atuar de forma a facilitar todo esse tramite.
Sendo a melhor forma de dar celeridade e efetividade a esses processos, é estando
minimamente envolvida nas decisdes estratégicas e confiar na expertise técnica das
ICTs envolvidas.

Ainda sobre este tema, o entrevistado indicou as mudancas praticas relativas a nova
Deliberacao:

A decisdo de atualizacdo da Politica de Inovacdo da FAPEMIG, em especial a
estratégia de ndo mais participar como cotitular das Pls, e consequentemente das
negociacdes que envolvem as transferéncias de tecnologia, foi uma tentativa da
Fundacdo de promover ainda mais a inovagdo, desburocratizar as negociacdes das
ICTs com o setor privado e facilitar o processo de transferéncia da tecnologia,
estando em consonancia com seu objeto social

Como agente fomentador do desenvolvimento tecnoldgico, a FAPEMIG como uma
entidade a mais no fluxo de negociacéo e no processo de negociacdo da tecnologia,
tornava mais complexo e burocratico a negociacdo em si e o fluxo para formalizacao
dos instrumentos juridicos necessarios para a transferéncia de tecnologia.

Dessa forma, para favorecer a difusdo da inovacéo e fortalecer a relacdo entre ICT e
empresa, a FAPEMIG, a partir das alteracdes da Politica de Propriedade Intelectual, definiu que
seu apoio serd apenas financeiro, deixando para a ICT a obrigacdo de estabelecer e gerir as
estratégias inerentes a transferéncia de tecnologia, permanecendo a obrigacdo de cientificar a
FAPEMIG de toda inovacao produzida e de licenciamento realizado.

Segundo o diretor da CTI, o marco temporal para definir se a FAPEMIG serd ou nédo
cotitular da tecnologia, é a realizacdo do fomento. As tecnologias que tiverem aportes realizados
apos 13 de abril de 2023, entrada em vigor da Deliberacdo 196/2023, via de regra ndo terdo a
FAPEMIG como cotitular. J& os aportes financeiros realizados durante a vigéncia da
Deliberagdo 72/2013 seguirdo a regra antiga, como € o caso da BIOZEUS.

Com o aporte financeiro da FAPEMIG, a tecnologia objeto desta pesquisa,
consubstanciada no pedido de patente: peptideo sintético PNTX(19), composic¢des
farmacéuticas e uso, foi desenvolvida pela UFMG e pela FUNED, através de estudos com
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toxina da espécie ‘Phoneutria nigriventer’, uma das mais venenosas do Brasil, resultando em
um potencial farmaco contra a disfuncéo erétil.”

A patente tem participacdo majoritaria da UFMG, em parceria com a FUNED e a
FAPEMIG, tendo sido a tecnologia licenciada para a BIOZEUS, por meio de oferta publica,
com intermediacdo da CTIT, NIT da UFMG, conforme seré descrito adiante.

Considerando que o aporte financeiro foi realizado pela FAPEMIG antes da entrada em
vigor da nova Deliberacdo, para o desenvolvimento da tecnologia decorrente da pesquisa
desenvolvida pela UFMG e pela FUNED, aplica-se as regras contidas na Deliberacdo 72/2013,
continuando, portanto, todas as tecnologias, Pls e processos provenientes do recurso financeiro
aportado a época, sujeitos a antiga regra da FAPEMIG, na qual ela sera cotitular e devera
participar das decisdes referentes a toda Pl e instrumento juridico formalizado a partir do Edital
de Oferta Tecnoldgica Publica 19/2016.

4.4. Biozeus Biopharmaceutical S.A (BIOZEUS)

Em 2016, a Biozeus Biopharmaceutical S.A (BIOZEUS) firmou com a UFMG, FUNED
e FAPEMIG o Contrato de Licenciamento 04/2016, por meio do qual obteve uma licenca
exclusiva para desenvolver, industrializar e comercializar o PNTX-19, composi¢des incluindo
PNTX-19, e seu uso médico, protegido pelo pedido de patente prioritario “Peptideo sintético
PNTX(19), composi¢des farmacéuticas e uso” (BR1020130205745, PCT/BR2013/000319
também denominada “P1”), de cotitularidade da UFMG, da FUNED e da FAPEMIG. Desde
entdo outras patentes foram depositadas em razdo de novas invencdes oriundas do
desenvolvimento conjunto pelas partes, que serdo descritas com detalhes mais adiante, sendo a
BIOZEUS, portanto, parte licenciada da tecnologia.

A BIOZEUS é uma empresa farmacéutica, fundada em 2012, e controlada pelo Fundo
BBI Financial I, Unico fundo brasileiro de Venture Capital, focado no investimento em
empresas inovadoras que atuem em ciéncias da vida, biotecnologia, bem-estar, equipamentos
médicos e diagnosticos, biofarmacos e satde.”

Criada para preencher um espaco entre a descoberta da Universidade brasileira e
mercado, desde sua criagdo a BIOZEUS tem acessado e desenvolvido as tecnologias inovadoras

oriundas das universidades.’?

Informagdo  disponivel  https:/www.saude.mg.gov.br/ist/story/9263-pesquisa-da-funed-pode-gerar-novo-
medicamento-para-disfuncao-eretil. Acesso em 10 setembro de 2023.

"1 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline . Acesso em 20 nov. 2022.

2 Disponivel em: https://biozeus.com.br/home . Acesso em 20 nov. 2022
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Nos termos do art. 2° de seu estatuto, a companhia tem por objeto social o investimento
no acesso, selecdo, desenvolvimento e exploracdo econdmica de ativos para 0 segmento
biofarmacéutico, o que serd realizado através da participagdo em sociedade nacionais e
estrangeiras, na propriedade de direitos autorais, bem como de direito da propriedade intelectual
relacionados aos referidos ativos.

A empresa tem por objetivo identificar candidatos a medicamentos em estagio inicial
das principais instituicdes de pesquisa brasileiras e desenvolvé-los em novas terapias para
melhorar e salvar vidas em todo o mundo; possuindo como missédo ser o lider brasileiro na
traducdo de descobertas académicas neste setor, buscando preencher a lacuna de
comercializacdo no Brasil entre descobertas de pesquisas promissoras e introducgdes de novos
medicamentos para melhorar e salvar vidas de pacientes em todo o mundo’®.

Sobre a Biozeus, o representante da empresa, ao ser entrevistado, ressaltou que a
Biozeus “leva para quem é capaz de desenvolver a tecnologia”, podendo seu trabalho ser
resumido em “traduzir as tecnologias incipientes da Universidade para a bancada
farmacéutica”.

Para o gestor do NIT da FUNED, a Biozeus ndo €é o ator que ira produzir, mas sim
agente intermediario que faz a interlocucéo entre os varios atores: ICT-empresa-Fundacéo de
apoio.

Para tornar isso possivel, a Biozeus construiu a infraestrutura financeira e de
gerenciamento, incluindo a experiéncia cientifica e empresarial e as habilidades profissionais
de gerenciamento de projetos necessarias para reunir pesquisas em saude e identificar, licenciar
e desenvolver invengdes promissoras em terapéutica humana, utilizando o financiamento do
setor publico e privado para apoiar o desenvolvimento de novos produtos, desde os estagios
pré-clinicos iniciais até os ensaios clinicos de fase Il, para licenciamento por parceiros da
indUstria farmacéutica/biotecnologia’.

A empresa tem como sua principal estratégia preencher a lacuna entre universidades e
empresas farmacéuticas e de biotecnologia e para isso, identifica farmacos em fase inicial de
desenvolvimento, que sejam cientificamente e comercialmente promissores, oriundos de
instituicOes de ponta em pesquisa; e a partir da identificagdo desses ativos, realiza o
licenciamento e o desenvolvimento dessas tecnologias para empresas farmacéuticas e de

biotecnologia internacionais.”

73 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline . Acesso em 20 nov. 2022.
74 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline . Acesso em 20 nov. 2022.
75 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline . Acesso em 20 nov. 2022.
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A BIOZEUS seleciona e analisa projetos promissores gerados no ambiente académico
para o desenvolvimento e licenciamento de novos farmacos de uso humano e investe nas etapas
pré-clinica e clinica, até provas de conceito de eficacia e seguranca em humanos, momento em
que os projetos sdo transferidos para a industria farmacéutica, que seguira com o
desenvolvimento, para producdo e comercializagdo do farmaco, desempenhando um papel
central no desenvolvimento de novos medicamentos através de selecdo e licenciamento de
projetos académicos brasileiros promissores de acordo com critérios rigorosos, de forma a
inserir a tecnologia no mercado em beneficio da sociedade.®

Utilizando sua expertise em tradugdo de pesquisas cientificas em medicamentos
humanos, ao desenvolver esse gerenciamento, a BIOZEUS maximiza o valor dos ativos a partir
da etapa da descoberta até a prova de conceito em humanos, permitindo entdo a realizacao do
out-licensing para grandes farmacéuticas globais.””

Desde 2012, a BIOZEUS ja analisou mais de 700 projetos, cerca de 450 oriundos de
universidades brasileiras, dos quais 8 foram licenciados e 3 estdo em fase de desenvolvimento.’

A BIOZEUS desenvolve um portfélio de diferentes areas terapéuticas, selecionadas com
base na alta necessidade médica, critérios cientificos e comerciais e propriedade intelectual (P1),
utilizando a tecnologia BZ371 para diferentes aplicacdes: disfungdo sexual: masculina e
feminina; doengas oculares: retinopatias isquémicas e doencas pulmonares: HAP, SDRA,
DPOC'.

Para o representante da empresa a interlocucao entre o ICT e setor privado desde o inicio

da pesquisa na Universidade é essencial para garantir a efetividade do processo de inovacao:

O professor e aluno que estdo gerando inovacao, precisam pensar sempre, antes de
pesquisar determinado tema, se aquilo tem relevancia para o mercado e se atende
alguma necessidade ou demanda especifica e essa resposta s6 vira se o proprio
mercado for consultado (ndo h& como produzir inovagao sem essa interacdo com o0
setor privado).

Os gestores dos NITs das InstituicGes entrevistadas, ressaltaram a expertise da Biozeus
na interlocucdo com os agentes do SNI e pontuam desconhecer qualquer empresa no Brasil que
tenha um modelo de negdcios similar ao executado pela Biozeus, ndo s6 na area farmacéutica,

mas em qualquer segmento de mercado.

76 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline . Acesso em 20 nov. 2022.
7 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline . Acesso em 20 nov. 2022.
78 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline . Acesso em 20 nov. 2022.
 Disponivel em: https://biozeus.com.br/home . Acesso em 20 nov. 2022
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Segundo Akkari et. al. (2015) a transferéncia de tecnologia na area farmacéutica
enfrenta diversos desafios no Brasil. Alguns dos principais obstaculos a falta de investimentos
em pesquisa e desenvolvimento por parte do setor publico e privado, além de questdes
regulatérias complexas e demoradas, burocracia e falta de incentivos fiscais, que também
desencorajam a transferéncia eficiente de tecnologia entre os agentes, impactando diretamente
na capacidade de inovacao e na geragéo de tecnologias de ponta.

O caminho da inovacdo costuma envolver ndo apenas cientistas em laboratérios, mas
também administradores, engenheiros e advogados prestando servico em questdes contratuais
e regulatorias, além de profissionais de vendas e marketing (Marques, 2022).

Até chegar as fases mais elaboradas de aprimoramento e ser incorporados a produtos e
Servicos, as tecnologias requerem seguidas etapas de maturacdo. Conforme visto, estima-se que,
na area de farmacos, seja de 17 anos o percurso entre descobertas cientificas baseadas em
evidéncias para que elas estejam disponiveis em hospitais e farmécias (Marques, 2022).

Para o gestor da CTIT:

Empresa e Universidade tém focos distintos. Nenhuma empresa farmacéutica do
Brasil realiza pesquisa com o nivel de exceléncia que as Universidades executam. Em
contraponto, nenhuma Universidade tem a expertise que o setor privado tem para
colocar um produto novo no mercado, efetivando o ciclo da inovagéo. Por isso, a
atuacdo da Biozeus como intermediario é importante para sua efetivagdo e para
fortalecer o SNI.

Nesse cenério, a BIOZEUS desempenha um papel crucial na promocao da transferéncia
de tecnologia na area farmacéutica no Brasil.

Por meio da sua experiéncia no processo de registro e aprovacdo de novos produtos
farmacéuticos e das parcerias estratégicas com instituicdes de pesquisa e universidades, a
BIOZEUS tem a capacidade de impulsionar a colaboracgdo cientifica e tecnoldgica, facilitando
a troca de conhecimentos e expertise entre diferentes atores do SNI, fortalecendo a capacidade
do Brasil em criar e transferir em transferir tecnologia de ponta no setor farmacéutico,

impulsionando a inovacao.

4.5. Tecnologia objeto dos contratos de transferéncia do estudo de caso: peptideo PNTX (19)
e plataforma BZ371

Com base em toxinas isoladas do coquetel de substancias presentes no veneno da aranha

armadeira (Phoneutria nigriventer), pesquisadores da UFMG desenvolveram, com o uso de
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ferramentas de bioinformatica, uma substancia sintética capaz de potencializar erecdo sem
acarretar efeitos toxicos.®

O trabalho dos pesquisadores se baseou nos conhecidos efeitos da picada da aranha
armadeira, dentre eles o priapismo, que é uma erecdo continuada e dolorida, que pode levar a
lesGes e necrose do tecido. Trabalhos anteriores isolaram a toxina causadora desse efeito, a
PNTX(2-6), formada por 48 residuos de amino&cidos. Ao investigar seus mecanismos de acéo,
0 grupo de pesquisadores do laboratorio sintetizou um peptideo que compreende a parte ativa
da toxina responsavel por causar erecdo. Por conter 19 residuos de aminoacidos, o peptideo foi
denominado PnPP-19.8!

A invencdo teve origem nos estudos de biologia celular e molecular que foram capazes
de detectar as regides da sequéncia de aminoacidos da toxina responsaveis por causar o efeito
de priapismo. Esses estudos de bioengenharia molecular e bioinformatica permitiram a criacdo
de peptideos com atividade bioldgica capaz de causar vasodilatacdo em diferentes tecidos, sem
apresentar os efeitos toxicos relacionados a toxina. 8

O peptideo PnPP-19, foi sintetizado pela equipe da professora Maria Elena de Lima, do
Instituto de Ciéncias Biologicas (ICB) da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), com
base em toxinas isoladas por pesquisadores da Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED).83

O peptideo, representa um epitopo descontinuo da estrutura primaria da toxina PnTx2-
6. Este peptideo, assim como a toxina nativa, potencializa a funcdo erétil de ratos e
camundongos (Freitas, 2018).

O PNPP-19, sintetizado pela equipe da professora Maria Elena de Lima, foi protegido
por patente em varios paises e surgiu como modelo eficaz de farmaco que atua em mecanismos
diferentes dos utilizados pelos medicamentos ja comercializados para o tratamento da disfuncao
erétil 8

A patente de invencao refere-se a um peptideo sintético de 19 aminoacidos, denominado

PNTX(19), construido a partir da sequéncia da toxina nativa PnTx2-6, da aranha Phoneutria

8 Disponivel em:
https://repositorio.ufmg.br/handle/1843/35474#:~:text=0%20pept%C3%ADde0%20PnPP%2D19%20representa
LrC3%A0ti1%20de%20ratos%20e%20camundongos. Acesso em 15 jan. 2023.

81 Disponivel em:
https://repositorio.ufmg.br/handle/1843/35474#:~:text=0%20pept%C3%ADde0%20PnPP%2D19%20representa
er%C3%A9ti1%20de%20ratos%20e%20camundongos. Acesso em 15 jan. 2023.

8Disponivel em: https://ufmg.br/comunicacao/publicacoes/boletim/edicao/1920/veneno-reverso-1. Acesso em 18
nov. 2022.

8Disponivel em: https://ufmg.br/comunicacao/publicacoes/boletim/edicao/1920/veneno-reverso-1. Acesso em 18
nov. 2022.

8Disponivel em: https://ufmg.br/comunicacao/publicacoes/boletim/edicao/1920/veneno-reverso-1. Acesso em 18
nov. 2022.
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nigriventer, e seu uso em composi¢fes farmacéuticas para aumento do fluxo sanguineo e
tratamento e/ou prevencao de doencas decorrentes desse aumento.®

Intitulado peptideo sintético PNTX(19), composic¢des farmacéuticas e uso, o pedido de
patente prioritario foi depositado junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)
em 20 de agosto de 2012, sob o nimero BR1020120208008, e foi posteriormente substituido
pelo pedido BR1020130205745, em 13 de agosto de 2013, com solicitacdo de prioridade
interna. Sua protecdo foi estendida em ambito internacional através do depdsito do
PCT/BR2013/000319, que entrou em fase nacional em sete paises, permitindo que a empresa
licenciada realize o desenvolvimento, a industrializagdo e a comercializagdo da tecnologia, no
Brasil e no exterior, com garantia de exclusividade.

O PnPP-19 é um candidato promissor para o tratamento da disfuncéo erétil em pacientes
gue ndo respondem as terapias usuais (Silva, 2015).

Uma das patentes licenciadas pela BIOZEUS estd associada ao peptideo PnPP-19,
derivado do veneno da aranha armadeira, que é visto como modelo de farmaco capaz de
potencializar a erecdo sem provocar efeitos toxicos, desenvolvido através da Plataforma BZ371,
que provoca a contragao e dilatagio dos vasos, resultando na diminui¢do do aumento do fluxo®®.

A empresa BIOZEUS que detém a licenca exclusiva dos pedidos de patente da familia
de BR1020120208008, desenvolveu uma plataforma de peptideos sintéticos patenteada
denominada "BZ371", que é formada por uma nova classe de compostos terapéuticos que atuam
localmente, por meio de aplicacdo topica, restaurando a producdo fisiolégica de NO, sem
exposicao sistémica.

Os peptideos dessa plataforma sdo chamados de intensificadores de 6xido nitrico
sintase, sendo capazes de induzir a producdo enddgena de NO no tecido alvo. Este mecanismo
de acdo exclusivo oferece um suprimento de NO mais constante, seguro e prolongado,
resolvendo problemas que tém atormentado o desenvolvimento de medicamentos a base de
NO.8

A BZ371, portanto, € a tecnologia, composta de peptideos de uma nova classe
terapéutica, aumentando de forma fisioldgica o fluxo de sangue apenas local, agindo

sinergicamente com inibidores de PDEs, como viagra e cialis (BIOZEUS, 2023).

8 Edital de Oferta Tecnologica Publica n.° 19/2016. Disponivel em: http:/www.ctit.ufmg.br/wp-
content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnologica-Publica-N.°-192016-Peptideo-sintético-PNTX 19-composigdes-
farmacéuticas-e-uso.pdf. Acesso em julho de 2022.

8 Disponivel em: https://biozeus.com.br/en/about-pipeline. Acesso em 20 nov. 2022.

8 Disponivel em: https://biozeus.com.br/technology. Acesso 15 fev. 2023.
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Conforme ilustrado na Figura 4, a plataforma BZ371 oferece uma nova e Unica classe
terapéutica com atividade demonstrada em diferentes areas de tratamento, como (1) disfungéo
sexual, (2) doencas oculares e (3) doencgas pulmonares, que sdo objeto do Estudo de Caso

avaliado na presente pesquisa®®:

Figura 4 - BZ371: a evolucdo da tecnologia em um portfélio
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Fonte: Biozeus, Biopharmaceutical S.A, 2023

Na area de disfuncdo sexual, conforme ilustrado na Figura 5, o uso topico do BZ371A
causa aumento do fluxo sanguineo do corpo cavernoso, causando vasodilatacdo e
potencializando a erecdo. Essa tecnologia pode ser aplicada no tratamento da disfuncéo erétil
em monoterapia ou em combinacdo com o PDES5i (devido ao seu efeito sinérgico).

Como primeira indicagdo, os pacientes de prostatectomia radical foram escolhidos
devido a uma grande necessidade médica ndo atendida e a falta de tratamento eficaz atual. Para
essa populacdo, o BZ371A pode ser usado como terapia de suporte para manter a integridade
peniana daqueles que foram submetidos a prostatectomia radical. Atualmente o produto
desenvolvido pela BIOZEUS estd em estagio clinico de fase 2. Outras indicacfes sdo: 1)
individuos com disfuncdo erétil que sdo intolerantes ou ndo respondem ao PDE5i (como
Viagra), como pacientes hipertensos e diabéticos e I1) transtorno da excitacdo sexual feminina
(FSAD).%

8 Disponivel em: https://biozeus.com.br/technology. Acesso 15 fev. 2023.
8 Disponivel em: https://biozeus.com.br/technology. Acesso 15 fev. 2023.



https://biozeus.com.br/technology
https://biozeus.com.br/technology
https://biozeus.com.br/technology
https://biozeus.com.br/technology

108

Figura 5 - BZ371: Eficacia na disfungéo sexual
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Fonte: Biozeus, Biopharmaceutical S.A, 2023

No tratamento de doencas oculares, conforme ilustrado na Figura 6, o colirio de peptideo
BZ371A induz reducdo de pressdo ocular e efeito neuroprotetor ao redor da cabecga do nervo
Optico. O composto é direcionado para o tratamento de doengas retinianas (Retinopatia
Diabética, Doenca Macular Dry Age e Glaucoma). O BZ371A recebeu uma Designacdo de
Medicamento Orfdo (ODD) para o tratamento da Neuropatia Optica Isquémica Anterior

(AION).

Figura 6 - BZ371: Eficacia na oftalmologia
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Fonte: Biozeus, Biopharmaceutical S.A, 2023

E por fim, para as doencas pulmonares o0 BZ371B é administrado por inalagdo, atuando

como vasodilatador local e broncodilatador seletivo com atividade anti-inflamatéria. B371B

% Disponivel em: https://biozeus.com.br/technology. Acesso 15 fev. 2023.
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reduz a pressao arterial pulmonar, sendo uma nova abordagem terapéutica para pacientes com
Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP).

Em comparacdo com outros medicamentos para HAP: 1) BZ371B néo causa hipotensao
sisttmica e pode ser usado em combinacdo com medicamentos para HAP atualmente
comercializados; 1) BZ371B tem acdo pulmonar seletiva, melhorando a relagéo
ventilagcdo/perfusdo. Essas vantagens elegem o BZ371B como Unica opcao terapéutica para
pacientes com HAP grupo 3 (HAP secundaria a doengas pulmonares, uma necessidade médica
atualmente n3o atendida). Atualmente, este projeto esta em fase pré-clinica.®

A partir do licenciamento da tecnologia BZ371, foi desenvolvida toda a relagdo entre a
UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS, que seré detalhada no préximo capitulo.

% Disponivel em: https://biozeus.com.br/technology. Acesso 15 fev. 2023.
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5. PROBLEMA, OBJETIVOS, JUSTIFICATIVA E METODOLOGIA DA PESQUISA

5.1. Problema e objetivos

A pesquisa propds debater o seguinte problema: Como foi feito, a luz do MLCTI a
transferéncia de tecnologia para a empresa Biozeus, do ponto de vista técnico, juridico e
comercial e se 0 modelo pode incentivar resultados de transferéncia de tecnologia na area
farmacéutica no Brasil em parcerias entre ICTs e empresas.

O objetivo geral do trabalho foi analisar como as novas disposi¢cdes do Marco Legal da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela
Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) nos processos de transferéncia
de tecnologia da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) na area farmacéutica
juntamente com as institui¢fes parceiras da UFMG, a FUNED e FAPEMIG, a partir do estudo
de caso dos instrumentos juridicos formalizados com a empresa BIOZEUS, abordando os
aspectos técnico, comercial e juridico em cada um dos arranjos juridicos analisados.

Relacionado ao objetivo geral, héa os seguintes objetivos especificos:

I. Verificar, com base na legislacdo adotada, como ocorrem os processos de transferéncia
de tecnologia entre ICT-Empresa na area farmacéutica;
Il. Analisar os dispositivos das normas internas (politica de inovacdo) da UFMG,
mecanismos e praticas, que tratam dos procedimentos de transferéncia de tecnologia;
I11. Identificar a percepc¢éo dos pesquisadores e gestores da UFMG, FUNED e FAPEMIG,
envolvidos nos arranjos de inovacdo com a empresa BIOZEUS, sobre a aplicacdo dos
dispositivos formais que regulamentam os processos de transferéncia de tecnologia no
ambito da Instituicao;
IV. Avaliar do ponto de vista técnico, comercial e juridico, como foram negociados 0s
instrumentos juridicos formalizados entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS,
sendo eles: contrato de licenciamento, acordo de parceria, contrato de cotitularidade.

contrato de cessdo de direitos sobre a tecnologia e contratos de sublicenciamentos.

5.2. Justificativa

Considerando que as Universidades concentram a maior parte da producdo técnico-
cientifica do pais, a operacionalizacdo da cooperacdo universidade-empresa pode adotar
multiplos instrumentos, dada a diversidade de formas que esta relacdo pode ocorrer, a escolha
de um modelo dependerad da posicdo e dos interesses dos agentes envolvidos no processo,

devendo ser maleaveis e se adequar ao tipo de relagdo desenvolvida (Faria, 2014).
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A transferéncia desse conhecimento gerado nas universidades federais, tratado neste
trabalho como transferéncia de tecnologia, é essencial para o alcance dos objetivos MLCTI,
em especial o incentivo a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo,
sendo a transferéncia tecnoldgica uma das formas de se estabelecer parcerias entre
universidades o setor privado, através da transferéncia de produtos, processos ou
conhecimentos da comunidade académica para o setor produtivo e industrial (Faria, 2014).

Nesse cenario, propde-se a realizacdo de um estudo de caso Unico e com diversas
abordagens, qualitativo e descritivo, intencionalmente escolhido, que tratara de diversas
possibilidades de interacdo ICTs e empresas no Brasil considerando o MLCTI. O caso trata de
diferentes tecnologias de copropriedade da UFMG, FUNED e FAPEMIG, que foram
transferidas com a lideranca da CTIT, NIT da UFMG, para a empresa BIOZEUS.

O Caso intencionalmente escolhido para este estudo foi o “Caso Biozeus”, que reflete a
importancia da inovacdo tecnoldgica no setor farmacéutico brasileiro e ilustra as diversas
aplicacbes da Lei de Inovagdo nos desdobramentos do caso e instrumentos juridicos
formalizados entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e a empresa BIOZEUS.

O estudo pretende avalia e demonstra a aplicacdo pratica de novos dispositivos legais
nos desdobramentos do caso, sob o aspecto técnico, comercial e juridico de cada transferéncia,
analisando se as estratégias adotadas nestas situacdes podem ser utilizadas para outros
processos de transferéncias de tecnologia por outras ICTs do Brasil.

A relevancia da escolha do caso justifica-se pelo perfil das ICTs e pelas caracteristicas
Unicas de atuacdo da BIOZEUS que € uma empresa farmacéutica focado no investimento em
empresas inovadoras que atuem em ciéncias da vida, biotecnologia, bem-estar, equipamentos
médicos e diagnosticos, biofarmacos e salde.

A empresa tem por objetivo identificar candidatos a medicamentos em estagio inicial
das principais instituicdes de pesquisa brasileiras e desenvolvé-los em novas terapias para
melhorar e salvar vidas em todo 0 mundo, sendo sua atua¢éo importante para o SNI, em especial
para area biofarmacéutica.

Tem relevancia social devido as caracteristicas e formas de atuacdo da Biozeus, que se
mostra importante para o sistema de inovacédo brasileiro, pois para ser efetivamente revertido
para a sociedade em forma de novos processos, produtos e servigos, 0 desenvolvimento
tecnoldgico depende da transferéncia do conhecimento cientifico desenvolvido pelas
universidades e institutos de pesquisa para o setor produtivo, que se da, principalmente, através

das transferéncias de tecnologias.
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A partir da tecnologia objeto do Edital de Oferta Tecnoldgica, BZ371, foram
desenvolvidas pela empresa para diferentes aplicagdes, tais como: disfunc¢éo sexual: masculina
e feminina; doencas oculares: retinopatias isquémicas e doencas pulmonares.

Toda estratégia e articulacéo realizadas pela UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS
para construcdo das clausulas aplicadas a cada desdobramento e respectivo instrumento
formalizado, sera importante para entender como as disposi¢des do MLCTI tém sido aplicadas
e instrumentalizadas pelas partes, nos processos de transferéncia de tecnologia e nos arranjos
juridicos estratégicos para realizar as transferéncias das descobertas provenientes do Peptideo
Sintético PNTX (19) e coloca-las no mercado.

O estudo reveste-se de relevancia tedrica pois, ao abordar especificamente a aplicacdo
dos novos dispositivos trazidos pelo MLCTI para efetivacdo das transferéncias das tecnologias
realizadas para a empresa Biozeus, oriundas do Peptideo Sintético PNTX (19), pretende-se com
este estudo identificar os elementos técnicos, comerciais e juridicos inerentes aos tramites
processuais de cada desdobramento do caso.

Tem relevancia pratica, uma vez que, mediante a avaliacdo da efetividade da aplicacao
dos novos dispositivos, regramentos e possibilidades trazidos pelo MLCTI e das normas
internas da UFMG nos desdobramentos e instrumentos juridicos que envolveram a tecnologia,
pretende contribuir para o aprimoramento da regulamentacgdo interna da Instituicdo sobre o
assunto e implementar acdes voltadas as transferéncias realizadas de mesma natureza, podendo
este modelo ainda, ser replicado por outras ICTs.

Pelo exposto, justifica-se o presente trabalho pela necessidade de analisar como as
novas disposi¢des do MLCTI tém sido aplicadas e instrumentalizadas, sob o ponto de vista
técnico, comercial e juridico, a partir da analise do Caso Biozeus, visando apontar as licdes
aprendidas e as possibilidades de melhorias, a fim de contribuir para o aperfeicoamento dos
instrumentos juridicos utilizados pelo NIT e para a adocdo de praticas mais efetivas nas
atividades que envolvem a interacdo universidade-empresa no setor farmacéutico, permitindo

0 aproveitamento pela sociedade das invencdes desenvolvidas nas ICTSs.

5.3. Metodologia

A presente secdo tem como objetivo apresentar os aspectos metodoldgicos utilizados
para desenvolver o estudo proposto.

Utilizou-se a metodologia de estudo de caso para o alcance dos objetivos da presente
pesquisa, escolhida uma vez que ha desejo de entender um fenémeno concreto que engloba

condigdes contextuais que o cercam (Yin, 2015).
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Em se tratando de tema pouco abordado na literatura, a metodologia aplicada foi o
estudo de caso qualitativo e descritivo, intencionalmente escolhido (Blatter & Haverland,
2012).

O estudo de caso, segundo Yin (2002), baseia-se em linhas multiplas de evidéncias, a
partir de propostas trianguladas, e utiliza-se do desenvolvimento prévio de proposicdes tedricas
para guiar a coleta e a analise de dados.

Para Merriam (1998) o caso € algum tipo de fendbmeno que acontece em um contexto
limitado, desde que os pesquisadores sejam capazes de especificar o fenémeno de interesse e
delinear suas fronteiras, ou cercar o que sera investigado, eles podem nomeé-lo como um caso.

Trivifios (2005) conceitua estudo de caso como uma categoria cujo objeto consiste em
uma unidade que se analisa profundamente. O caso estudado configura-se como amostra Unica,
delimitada e intencional. A metodologia de estudo de caso é justificada pelas seguintes razdes.

No que concerne ao estudo sobre propriedade intelectual, a UFMG é uma das
universidades referéncia no Brasil em depositos de patentes e transferéncias de tecnologias. Sua
relacdo com o setor privado demonstra a importancia da Universidade que é hoje considerada
0 ator central na era do conhecimento e que necessita de incentivos a inovacao para a promocao
de um ambiente regulatério mais seguro e estimulante para o crescimento do pais, conforme
descrito no Capitulo 2; e, por fim, os varios modelos de interacdo utilizados com a empresa
BIOZEUS, que serdo detalhados no Capitulo 6, ilustram a necessidade de reformulacédo da Lei
de Inovacdo de 2004, para estimular as transferéncias de tecnologias entre ICT-empresa,
conforme resultados apresentados no Capitulo 8.

No que tange a escolha do caso, as decisdes foram tomadas com base no fato de que a
partir de varios modelos de interacdo utilizados entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e
BIOZEUS, diferentes instrumentos juridicos previstos no MLCTI foram formalizados para
garantir a protecdo dos ativos intelectuais e para que fossem realizadas as transferéncias dessas
tecnologias.

As possibilidades de desdobramentos do caso, a partir da tecnologia BZ371, que
originou no desenvolvimento de diversas aplicacdes para disfuncdo sexual: masculina e
feminina; doengas oculares: retinopatias isquémicas e doengas pulmonares, ilustram como as
alteracdes legislativas trazidas pelo MLCTI, mostraram-se necessarias e significativas do ponto
de vista da transferéncia de tecnologia e reflete como suas disposi¢fes proporcionam mais
opcoes de interagdo e segurancga juridica para as partes (ICT-empresa) e possibilitaram as ICTs
uma aplicacdo de suas disposicdes nos desdobramentos do caso, de forma mais criativa e

estratégica, para resolucéo de solucgdes juridicas complexas.
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Além disso, o Caso Biozeus, foi Unico caso da UFMG, até o momento, em que foram
utilizados, de forma conjunta, diferentes instrumentos juridicos para formalizar as variadas
formas de interacdo entre as partes, que se desdobraram a partir de um unico instrumento.

A duracdo da parceria também foi fator determinante para a escolha do caso, visto que
alguns dos instrumentos foram formalizados durante a vigéncia do texto original da Lei de
Inovacgdo enquanto outros, apos as alteracGes trazidas pelo MLCTI.

Frente ao exposto, o Caso Biozeus, com suas peculiaridades e desdobramentos,
permitira avaliar como as disposicdes do MLCTI tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela
CTIT para proposicéo de solugdes inovadoras e estratégicas nas transferéncias de tecnologias
realizadas, sob o ponto de vista técnico, comercial e juridico; e suas possiveis implicagdes para
0s processos de transferéncia de tecnologia da indudstria farmacéutica.

Nesse sentido, atendeu a perspectiva de Yin (2002), que define que a pesquisa com
estudo de caso deve repousar sobre multiplas fontes de evidéncias, com dados necessariamente
em convergéncia desde uma forma triangular, e valer-se das proposicGes teéricas para orientar
a coleta e a analise de dados.

Yin (2002) sugere a utilizacdo de seis fontes de evidéncias: documentacao, registros em
arquivo, entrevistas, observacOes diretas, observacdes participantes e artefatos fisicos, e na

comparagdo umas com as outras.

5.3.1. Coleta de Dados

A coleta de dados foi feita a partir das seguintes fontes de evidéncias:

a) Entrevistas Semiestruturadas: as fontes primarias dos dados foram os proprios

envolvidos na construcao das parcerias e interac@es entre a UFMG, através da CTIT, FUNED,
FAPEMIG e a empresa BIOZEUS.

As entrevistas foram gravadas e ocorreram na forma de roteiro semiestruturado
(GEERTZ, 1973).

Os temas das entrevistas foram preestabelecidos de acordo com a revisao da literatura.
Os entrevistados foram o diretor da CTIT, a assessora da coordenacdo executiva na CTIT, a
procuradora federal da Advocacia-Geral na UFMG a época da parceria com a BIOZEUS, o
responsavel juridico pela FUNED, o diretor de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo da FAPEMIG

e 0 representante da Biozeus.

b) Pesquisa documental: foram realizadas consultas de documentos de natureza técnica

e juridica que evidenciam o contexto de inovacdo da UFMG, o historico da relacdo existente
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entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e a BIOZEUS em todos os seus desdobramentos, bem
como histérico das transferéncias de tecnologia ja realizadas pela CTIT, 0s processos
administrativos internos da CTIT que formalizaram toda a relacdo entre as partes e 0s
instrumentos juridicos formalizados pelas partes.

Foram também analisadas legislacdes sobre o tema, documentos internos da UFMG,
como politica de inovacgdo, resolugdes e normas que tratam sobre inovacgdo e transferéncia de
tecnologia, documentos relacionados ao Caso Biozeus e aos principais instrumentos juridicos
formalizados entre as partes: edital de oferta publica, contrato de licenciamento, acordo de
parceria, contrato de cessdo de tecnologia e sublicenciamentos.

Por fim, para a coleta documental, foram consultados materiais bibliograficos em
ambito nacional e internacional, incluindo obras doutrinarias e artigos publicados em revistas e
periddicos especializados, além de acesso via plataforma eletrénica de informacao (internet).

A pesquisa documental permitiu o confronto entre os resultados obtidos a partir das
diferentes entrevistas e dados obtidos, o que conferiu maior robustez a validade dos dados e das
analises. Teve também o objetivo de afastar vieses nas respostas dos entrevistados (Crowne &
Marlowe, 1994).

O levantamento de documentos foi feito durante todo o periodo de estudo.

5.3.2. Procedimento de tratamento dos dados coletados

Os dados coletados pela pesquisa foram analisados a luz da revisdo da literatura de
forma qualitativa e tiveram o objetivo de testar e validar o objeto desta dissertacao.

A analise dos processos administrativos internos que formalizam a relacdo entre UFMG,
FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS: foi realizada nas dependéncias da CTIT.

As entrevistas foram registradas por meio de gravacdes de audio e transcritas para
posterior analise dos dados. Foi escolhida a metodologia por analise de narrativa, considerando
a necessidade de coletar os dados a partir da percep¢do dos envolvidos, considerados 0s
contextos dos eventos, em consonancia com Riessman (1993), que destaca ser necessario a
apresentacdo dos eventos de pesquisa de forma contextualizada.

As entrevistas foram realizadas de forma virtual e tiveram o objetivo de coletar as
percepcOes dos entrevistados sobre os desafios e aprendizados identificados durante a execucéo
de cada um dos instrumentos legais formalizados entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e
BIOZEUS, e como as alteragdes do MLCTI foram significativas para a manutencédo da relacéo

e desdobramentos do caso, para analise qualitativa e atingimento do objetivo da pesquisa.
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A partir dos dados coletados para a caracterizacdo de cada caso estudado, foi feita a
triangulacdo dos dados (Yin, 2002) e a discussao com a literatura para a validacdo da proposta
do modelo tedrico para atestar a eficacia das novas disposi¢cdes do MLCTI na relacdo entre a
UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS e verificacdo das proposictes de pesquisa.
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6. APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS DO ESTUDO DE CASO
BIOZEUS: ARRANJOS JURIDICOS FIRMADOS NO AMBITO DO MLCTI

O presente capitulo tem o objetivo de apresentar os resultados obtidos pelo estudo a
partir da analise de como as novas disposicbes do MLCTI tém sido aplicadas e
instrumentalizadas pela CTIT, nos processos de transferéncia de tecnologia da UFMG,
FUNED, FAPEMIG na é&rea farmacéutica e ira apresentar, a partir do estudo de caso, 0s
instrumentos juridicos formalizados com a empresa BIOZEUS, abordando os aspectos técnico,
comercial e juridico em cada um dos arranjos analisados. Os resultados foram obtidos a partir
da metodologia citada anteriormente. Ao final sera feita a discussdo dos resultados.

Conforme visto no Capitulo 2, a colaboracdo entre ICT-empresa € altamente desejada
no processo de geracdo de conhecimento com vistas a inovacao tecnoldgica, gerando produtos
que tragam beneficios a sociedade.

Para Ariente (2023) as universidades nao produzem inovacdes, mas sim conhecimentos
que podem ser incorporados a novos ou aprimorados produtos, processos ou servicos e tém uma
missdo especifica que envolve o ensino, o aprofundamento do conhecimento através da
investigagdo fundamental e aplicada e a difusdo desse conhecimento produzido em beneficio a
sociedade. Parte desta disseminacdo de conhecimento ocorre através da transferéncia de
tecnologia para o setor empresarial.

Segundo Pombo (2020), a Lei de Inovagdo versa sobre a construgdo de ambientes
especializados e cooperativos de inovagdo e dispde sobre a atuacdo de uma pluralidade de
sujeitos, tendo todos os atores um papel relevante e fundamental nas atividades de inovacéo.

Um dos objetivos principais da Lei de Inovacdo, segundo Barbosa (2011), é o estimulo
a articulacdo entre os sujeitos do sistema nacional de inovacdo, por meio da interacdo entre
Estado, universidades (na condigéo de ICT) e empresas.

Etzkowitz (2013) defende que o incentivo a inovacgdo implica promover a cooperacao
entre diversos atores vocacionados a essas atividades, de modo a complementar habilidades e
reduzir os riscos e incertezas.

Essa interacdo e articulacdo entre universidade e empresa, previstos na Lei de Inovagéo,
reforgado e estendido pelo MLCTI devem ser formalizados através de instrumentos juridicos
préprios.

Segundo Pombo (2020) a transferéncia de tecnologia é um veiculo de difusdo dessas

informacdes e conhecimentos, o que produz efeitos relevantes de inovacao.
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O contrato de transferéncia de tecnologia é o neg6cio juridico cujo objeto é a
transmissdo de determinados bens imateriais (criacOes, segredos e software) protegidos por
institutos de propriedade intelectual ou de determinados conhecimentos técnicos de carater
substancial e secreto nao suscetiveis de protecdo monopdlica (Assafim, 2005).

Considerando que o termo "transferéncia de tecnologia” se trata de conceito abrangente
e que inclui como espécies o licenciamento de tecnologia, a transferéncia de know how (ou
fornecimento de tecnologia) e a cessdo de propriedade industrial.

De acordo com a classificacdo de Denis Borges Barbosa (2010), a tipologia contratual
em transferéncia de tecnologia pode ser dividida em: a) licencas e cessdes de propriedade
industrial; b) contratos de tecnologia ndo patenteada: segredos e know-how; c) contratos
relativos a projetos e d) contratos de servicos técnicos (BARBOSA, 2010).

Entender a tipologia da transferéncia de tecnologia também se torna necessario para
identificar o instrumento juridico mais adequado. A transferéncia latu sensu seria 0 género,
enquanto suas espécies seriam a transferéncia stritu sensu, o licenciamento e a cesséo.

Conforme Parecer 03/2020 da AGU (2020), das modalidades de instrumentos juridicos
aplicaveis a transferéncia de tecnologia, utilizadas pelos NITs, que tem por finalidade a
transferéncia de tecnologia latu sensu, destacam-se: o contrato de transferéncia de tecnologia
ndo patenteada, ndo patenteavel ou de know-how; contrato de licenciamento de propriedade
industrial e o contrato de cessdo de propriedade industrial, que serdo vistos detalhadamente
mais adiante.

E fundamental que as ICTs e o setor privado, em conjunto com os demais agentes do
SNI, desenvolvam conjuntamente, novos arranjos de inovacdo capazes de potencializar ou
escalonar os resultados de transferéncia de tecnologia de forma estruturante, realizando a
conjugacdo de instrumentos previstos no MLCTI para permitir que a tecnologia chegue ao
mercado e complete o ciclo da inovacéo.

Dessa forma, serdo analisados os arranjos estratégicos e as varias modalidades de
instrumentos juridicos previstos no MLCTI, provenientes de todos os desdobramentos que
surgiram a partir do Caso BIOZEUS, realizados entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e
BIOZEUS, e avaliar a partir da metodologia de pesquisa, notadamente por meio de entrevistas

e analise documental, se foram importantes para permitir a parceria ICT-Empresa no contexto
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Figura 7 - Desdobramentos, arranjos estratégicos e instrumentos juridicos previstos no MLCT]I e aplicados no
Caso Biozeus a partir do Edital de Oferta Tecnoldgica 16/2016
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A Figura 7 ilustra cada um dos arranjos estratégicos e as varias modalidades de
instrumentos juridicos previstos no MLCTI, provenientes de todos os desdobramentos que
surgiram a partir do Caso Biozeus, a partir da Publicacdo do Edital de Oferta Publica 19/2016
para a contratacdo de empresa para o licenciamento de direito de uso da tecnologia do
PNTX(19) para disfungdo sexual masculina (1); seguido pela selecdo da empresa BIOZEUS
que apresentou a melhor oferta no Edital (2) e a formalizacdo do Contrato de Licenciamento
04/2016, para licenciamento da patente com exclusividade para a empresa (3).

A partir do licenciamento, a BIOZEUS continuou seus estudos na tecnologia para
continuo desenvolvimento tecnoldgico da patente licenciada e gerou aperfeicoamentos e novas
tecnologias: P2 e P3, sendo a P2 para tratamento do glaucoma e a P3 para tratamento de doencas
pulmonares (4).

Referente descoberta da aplicacdo para o glaucoma (P2), foi feito um acordo de parceria
entre a UFMG e a empresa BIOZEUS que teve como resultado a descoberta de uma nova
aplicacdo da P1 (5), em consequéncia, foi necessario formalizar entre a Universidade e a
empresa, o contrato de cotitularidade 180/2020 (6) com o objetivo de disciplinar as condicdes
de partilhamento dos direitos de propriedade intelectual relativos a P2 originaria através do
acordo de parceria. Em seguida, foi negociado entre as duas partes, o licenciamento com
exclusividade da P2 da UFMG para a BIOZEUS, que foi o0 segundo contrato de licenciamento
145/2021 (7).

A partir dos novos estudos e sem acordo de parceria formalizado, foi descoberta uma
nova aplicacdo para tratamento do glaucoma (8), a P3, que foi depositada e por forca das
disposicOes previstas no Contrato de Licenciamento 19/2016 possui dependéncia da P1, sendo,
portanto, de cotitularidade das titulares da P1: UFMG, FUNED e FAPEMIG.

Posteriormente, foi negociado pelas cotitulares da P1, UFMG, FUNED e FAPEMIG, a
cessdo dos direitos da P3 (9) para titularidade da BIOZEUS, que sé foi possivel de ser realizada
pelas novas disposi¢des trazidas pelo MLCTI, que permitiu a ICT, ceder ao parceiro privado a
totalidade dos direitos de propriedade intelectual, que sera detalhado adiante.

E por fim, foram realizados sublicenciamentos das Pls (P1, P2 e P3) para diferentes
empresas interessadas em desenvolvé-las e comercializa-las (10).

As interagOes realizadas com a BIOZEUS demonstram a extensdo das formas de
interacdo entre universidade e empresa trazidas pelo MLCTI, que em consequéncia de uma
oferta tecnoldgica publica para licenciamento de uma tecnologia, deu origem a diversos

desdobramentos e possibilidades de interagéo.
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Para melhor entendimento das inovacdes e tecnologias produzidas durante a relagéo da
UFMG, FUNED e FAPEMIG com a BIOZEUS, as Pl geradas até este momento foram

denominadas P1, P2 e P3, conforme descrito na Tabela 3:

Tabela 3 - Patentes envolvidas na relagdo entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS

Pl PATENTE NOME DEPOSITO uUSoO TITULARES
Peptideo sintético Disfuncdo Sexual: UFMG,
PnTx (19), farmaco para o FUNED e
P1 | BR102013020574-5 composicdes 13/08/2013 | {ratamento da disfuncéo FAPEMIG
farmacéuticas e uso sexual masculina
PNPP 19 aplicado ao Glaucoma e outras
tratamento ou doencas oftalmoldgicas:
PCT/BR2019/05024 prevencdo do 04/07/2018 colirio aplicado & BIOZEUS e
P2 US 62/895252 glaucoma e outras prevencéo e ao UFMG
doencas tratamento de doencas
oftalmoldgicas e/ou oculares
neurodegenerativas
Doencas pulmonares: 7 | Depositada em
fragmentos do PNTX19 nome da
US16/502,21 Synthetic peptides, 05/12/2019 s80 ativos e tem a Biozeus, tendo
prodrugs, capacidade de relaxar a os direitos
P3 | PCT/BR2019/050249 pharmaceutical musculatura lisa e ser cedidos pela
compositions and aplicados em doencas | UFMG, FUNED
uses pulmonares e FAPEMIG,
através de
contrato de
cessdo 400/2021

Fonte: elaborado pelo autor.

Provenientes da relacdo entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS, foram
formalizados diversos instrumentos juridicos pelas partes: 1) Edital de oferta tecnoldgica
publica 19/2016; 11) Contrato de Licenciamento 04/2016; 111) Acordo de parceria 1/2019; 1V)
Contrato de cotitularidade 180/2020; V) Segundo contrato de licenciamento 145/2021; V1)
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Contrato de Cesséo de Direitos sobre a tecnologia e VI1) Sublicenciamentos, conforme descrito

na Tabela 4:

Tabela 4 - Instrumentos juridicos formalizados no Caso BIOZEUS

ORDEM

INSTRUMENTO
JURIDICO

Pl
PRINCIPAL

DATA DA
ASSINATURA

PARTES

OBJETO

Pl
ASSOCIADA

ARTIGO DO MLCTI
QUE FOI APLICADO
AO INSTRUMENTO

Edital de oferta
tecnolégica publica
19/2016

P1

24/10/2016

UFMG,
FUNED e
FAPEMIG

Contratagdo de empresa para o
licenciamento de direito de uso da
tecnologia consubstanciada no pedido
de patente: PEPTIDEO SINTETICO
PNTX(19), COMPOSICOES
FARMACEUTICAS E  USO,
depositada junto ao Instituto Nacional
da Propriedade Industrial INPI em
13.08.2013 sob o  nUmero
BR1020130205745, tendo  sua
protegdo estendida em ambito
internacional através do depdsito
PCT/BR2013/000319, para 0
desenvolvimento, a industrializagéo e
a comercializagdo, no Brasil e no
exterior, com exclusividade,
conforme quantitativos e
especificagdes  discriminados  no
anexo | deste Projeto Baésico.

Art. 6°, 81°da Lei de
Inovagéo

Art.7°, 81° do Decreto n°
5.563/05

Contrato de
Licenciamento
04/2016

P1

22/12/2016

UFMG,
FUNED,
FAPEMIG e
BIOZEUS

Licenciamento para a BIOZEUS dos
direitos de desenvolver, industrializar
e comercializar a tecnologia intitulada
“Peptideo  sintético PNTX 19,
composi¢do farmacéutica e uso”,
depositada junto ao INPI e,
13/08/2013 recebendo o ndmero de
protocolo BR1020130205745, tendo
como titulares a UFMG, a FUNED e
a FAPEMIG desenvolver tecnologias
aplicadas para o0 tratamento do
glaucoma, a partir do pedido de
patente BR 10 2013 020574-5.

Art. 6° da Lei de
Inovagéo

Acordo de parceria
1/2019

P2

14/05/2019

UFMG e
BIOZEUS

Desenvolver tecnologias aplicadas
para o tratamento do glaucoma, a
partir do pedido de patente BR 10
2013 020574-5.

P1

Art. 9° Lei de Inovagao

Art. 35 e 36 do Decreto
n°9.283/18

Contrato de
Licenciamento 04/2016

Contrato de
cotitularidade
180/2020

P2

14/05/2019

UFMG e
BIOZEUS

Disciplinar  as

partilhamento  dos
propriedade intelectual relativos a
tecnologia intitulada PNPP 19
aplicado ao tratamento ou prevencéo
do glaucoma e outras doencas
oftalmolégicas elou
neurodegenerativas”, depositada
junto ao United States Patent and
Trademark Office (USPTO) sob o

condigBes  de
direitos  de

P1

Art.9°, 82°da Lei de
Inovacéo

Art. 37, 81°e §2° do
Decreto n° 9.283/18

Acordo de parceria
1/2019




nimero 62/895252, em 03/09/2019,
desenvolvida em parceria entre a
UFMG e a BIOZEUS, denominada no
instrumento como tecnologia.
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Segundo contrato
de licenciamento
145/2021

P2

19/05/2021

UFMG,
BIOZEUS

Licenciamento 0neroso, com
exclusividade, pela UFMG para a
LICENCIADA, dos direitos para uso,
desenvolvimento, producéo,
exploracgéo comercial, sub-
licenciamento, prestacdo de servigos
ou obtencdo de qualquer vantagem
econdmica relacionada a
TECNOLOGIA intitulada “PNPP 19
aplicado ao tratamento ou prevencédo
do glaucoma e outras doencas
oftalmolégicas e/ou
neurodegenerativas”, depositada
junto ao United States Patent and
Trademark Office — USPTO sob o
nimero 62/895252, em 03/09/2019 ,
bem como a prote¢do estendida em
&mbito  internacional,  doravante
denominada TECNOLOGIA,
decorrente do Acordo de Parceria n°
01/2019, celebrado em 14/05/2019,
entre a UFMG e a LICENCIADA.

P1

Art. 6° 81°-Ada Lei de
Inovagédo

Art. 12 do Decreto n°
9.283/2018

Contrato de Cessdo
de Direitos sobre a
tecnologia

P3

06/12/2022

UFMG,
FAPEMIG,
FUNED e
BIOZEUS

Cessdo total, a titulo oneroso, de cota-
parte da tecnologia intitulada
“Synthetic ~ Peptides,  Prodrugs,
Pharmaceutical Compositions and
Uses”, consubstanciada nos pedidos
de patente prioritarios n°
PCT/BR2019/050249 e
US16/502,215, de propriedade da
UFMG, FUNED e FAPEMIG, a
empresa Biozeus Biopharmaceutical
S.A.

P1

Art.9°, 83°e art.11 da
Lei de Inovagdo

Art. 13 eart. 37, 81%¢
§2° do Decreto n°
9.283/18

Art. 28 Decreto Estadual
de Minas Gerais n°
47.442/2018

Sublicenciamentos

P1,P2eP3

BIOLAB -
15/12/2022

NOVALIQ -
14/06/2023

YIRIUI -
21/06/2023

BIOZEUS,
NOVALIQ,
BIOLAB e
YIRUI

BIOLAB - outorga, pela BIOZEUS a
BIOLAB, de opgdo para que a
BIOLAB adquira os direitos
exclusivos para desenvolver, fabricar,
industrializar,registrar, comercializar,
distribuir e promover o produto no
Territorio (incluindo o direito de
solicitar e obter o registro do produto
junto aos 6rgdos regulatorios de cada
pais que compde o Territério), por
meio da licenca de exploracdo das
Patentes 1 e 2 e o fornecimento de
tecnologia (Know How).

NOVALIQ - O Sublicenciamento
com exclusividade para a NOVALIQ
dos direitos de  desenvolver,
industrializar e comercializar o
Produto no Territério baseado nas P1
e P3.

YIRIUI - Sublicenciamento com
exclusividade dos direitos de
desenvolver, fabricar, industrializar,

BIOLAB -Ple
P3

NOVALIQ -
P1,P2 e P3

YIRIUI-Ple
P3

Clausula nona, §1°,
§20,83°,84%¢ §5° ¢
Clausula dez, §1°, §2°,
8§39, 84° do Contrato de
Licenciamento 04/2016
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registrar, comercializar, distribuir e
promover o Produto no Territério,
embasados na P1.

Fonte: elaborado pelo autor.

Para compreender como as disposi¢cdes do MLCTI foram aplicadas e instrumentalizadas
pela UFMG, FUNED e FAPEMIG nos desdobramentos e arranjos estratégicos realizados no
Caso Biozeus, sera descrito detalhadamente, o historico para a formalizagdo de cada um desses

instrumentos e 0s eixos técnico, comercial e juridico de cada negociacgéo realizada pelas partes.

6.1. Edital de oferta pablica para licenciamento da PNTX(19) aplicada ao tratamento de

doencas relacionadas ao aumento do fluxo sanguineo

Em 2016 a UFMG, a FUNED e a FAPEMIG publicaram Edital de Oferta Tecnoldgica
Publica 19/2016 para licenciamento com exclusividade da patente BR 10 2013 020574-5, de
cotitularidade das trés instituicoes.®?

A BIOZEUS apresentou a melhor proposta pelo licenciamento da patente e conforme
critérios estabelecidos no extrato e no dia 22 de dezembro de 2016, as cotitulares e a empresa
assinaram o Contrato de Licenciamento 04/2016, no qual foi estabelecido o licenciamento com
exclusividade da Pl (P1) para aplicacdo da PNTX(19) no aumento do fluxo sanguineo e no
tratamento e/ou prevencao de doencas decorrentes desse aumento.*3

A parceria entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS foi desenvolvida a partir da
publicacdo do Edital de Oferta Tecnoldgica Publica 19/2016 para aplicacdo da PNTX(19),
conforme art. 6° da Lei de Inovacdo, que facultaa ICT publica celebrar contrato de transferéncia
de tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de exploracéo de criacéo por
ela desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria.

Conforme ilustrado na Tabela 3, a tecnologia foi depositada junto ao Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI) em 13 de agosto 2013 sob 0 nUmero BR1020130205745, tendo

sua protecéo estendida em ambito internacional através do deposito PCT/BR2013/000319, para

%2 Edital de Oferta Tecnologica Publica n.° 19/2016. Disponivel em: http://www.ctit.ufmg.br/wp-
content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnoldgica-Publica-N.°-192016-Peptideo-sintético-PNTX19-composicdes-
farmacéuticas-e-uso.pdf. Acesso em julho de 2022.

9 Informagio disponivel no processo administrativo SEI_23072.016367 2016_72. Acesso em 05 de julho de
2023.



http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
https://www.saude.mg.gov.br/ist/story/9263-pesquisa-da-funed-pode-gerar-novo-medicamento-para-disfuncao-eretil
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0 desenvolvimento, a industrializacdo e a comercializagdo, no Brasil e no exterior, com
exclusividade®.

A UFMG, FUNED e FAPEMIG estabeleceram que receberiam até 6 de novembro de
2016 as propostas das empresas interessadas para o licenciamento de direito de uso da
tecnologia Peptideo Sintético PNTX (19). Finalizado o prazo, as partes nomearam a Comisséo
Julgadora da Oferta Tecnoldgica n® 19/2016 que ficaria responsavel por avaliar a comprovacao
da qualificacdo técnica, bem como os critérios técnicos objetivos das empresas proponentes.

A Comissdo entdo se reuniu para a selecéo da proposta mais vantajosa para a contratacao
da empresa para o licenciamento de direito exclusivo e exploracao, no Brasil e no exterior, para
0 desenvolvimento, industrializagdo e comercializacdo da tecnologia consubstanciada no
peptideo sintético PNTX(19), composicdes farmacéuticas e uso.*

Primeiramente foi registrado o nimero de propostas recebidas, tendo sido recebido
apenas 1 (um) envelope com proposta da empresa Biozeus Biofarmacéuticos S.A, com nome
fantasia BIOZEUS.

Apds a abertura do envelope, seguiu-se para a analise da documentacéo para habilitacéo
da empresa, em seguida a Comissdo avaliou a proposta apresentada pela empresa BIOZEUS e
constatou que ela atendia as condicGes estabelecidas no Edital.

Dessa forma, a P1 foi licenciada para a BIOZEUS, ap6s a empresa vencer a Edital de
Oferta Tecnoldgica Publica 19/2016, realizada pela UFMG, FUNED e FAPEMIG, sob

lideranca da CTIT, dando inicio ao Caso Biozeus.

6.1.1. Eixo técnico da oferta tecnolégica publica

A patente BR1020130205745 refere-se a um peptideo sintético de 19 aminoécidos,
denominado PNTX(19), construido a partir da sequéncia da toxina nativa PnTx2-6, da aranha
Phoneutria nigriventer, a ser utilizada para aplicacdo da PNTX(19) no aumento do fluxo
sanguineo e no tratamento e/ou prevencao de doencas decorrentes desse aumento.

A tecnologia é decorrente de pesquisa desenvolvida pela UFMG e pela FUNED, com
aporte financeiro da FAPEMIG.

Nos aspectos técnicos, para a publicacdo do Edital, foram consideradas diversas

premissas e caracteristicas da tecnologia (P1), entre elas destacam-se: |) descreve uma

% Edital de Oferta Tecnoldgica Publica n.° 19/2016. Disponivel em: http://www.ctit.ufmg.br/wp-
content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnol6gica-Publica-N.°-192016-Peptideo-sintético-PNTX19-composi¢des-
farmacéuticas-e-uso.pdf. Acesso em julho de 2022

% Informacéo disponivel no processo administrativo SEI_23072.016367_2016_72. Acesso em 05 de julho de 2023



http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
https://www.saude.mg.gov.br/ist/story/9263-pesquisa-da-funed-pode-gerar-novo-medicamento-para-disfuncao-eretil
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composi¢do farmacéutica diferenciada para o tratamento de disfuncéo erétil (DE) e para a
potencializacdo do desempenho sexual; Il) apresenta uma inovagdo importante, buscando
oferecer um produto mais avangado e com menores riscos de efeitos colaterais; 111) é condizente
com o atual momento do mercado de DE, dinamizado ap0s a derrubada pelo STJ da patente do
viagra para o tratamento de disfuncéo erétil, possibilitando e impulsionando o desenvolvimento
de novos farmacos para o tratamento dessas condicdes; e por fim; V) encontra-se em estagio
de desenvolvimento pré-clinico compreendendo a avaliacdo da eficécia e estudos preliminares
de toxicidade e seguranca.®®

O processo de desenvolvimento da tecnologia envolve testes rigorosos e otimizacéo dos
compostos escolhidos para identificar a eficiéncia deste peptideo. A fase pré-clinica é a qual o
possivel novo produto sera investigado, otimizado e preparado, de maneira detalhada, para
testes em seres humanos. Na fase de desenvolvimento os testes exigidos pelas autoridades
sanitarias competentes sdo realizados em células (in vitro) e em animais (in vivo) para estudar
0 metabolismo, ou seja, farmacodindmica e farmacocinética, a seguranca, a toxicidade, a
dosagem e a eficécia.

Durante o estudo clinico (fase I, fase Il e fase Ill) do desenvolvimento, a eficacia e a
seguranca do possivel novo farmaco sdo investigadas em pacientes. Os resultados obtidos no
estudo clinico irdo estabelecer se existe evidéncia para confirmar a seguranca e a eficicia no
tratamento e/ou prevencdo de doencas decorrentes do aumento do fluxo sanguineo. Nesse
estagio, pedidos de registro com todas as informacgdes necessarias, incluindo dados da
qualidade, pré-clinicos e clinicos coletados durante o desenvolvimento do produto, sdo
submetidos as autoridades regulatorias competentes para a obtencdo da aprovacdo de
comercializacdo desse novo farmaco.

A Ultima fase do processo de desenvolvimento do novo farmaco € sua comercializacao,
apoOs aprovacao e autorizacdo de comercializacdo em cada pais ou territdrio em que deseja

vender o produto, conforme sera visto adiante no eixo comercial.

6.1.2. Eixo comercial da oferta tecnoldgica pablica

Para que esta tecnologia fosse disponibilizada no mercado era imprescindivel o
licenciamento pelas cotitulares UFMG, FUNED e FAPEMIG dos direitos para o seu

desenvolvimento, producdo e comercializacdo para o setor empresarial, que assumiria a

% Edital de Oferta Tecnoldgica Publica n.° 19/2016. Disponivel em: http://www.ctit.ufmg.br/wp-
content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnoldgica-Publica-N.°-192016-Peptideo-sintético-PNTX19-composi¢bes-
farmacéuticas-e-uso.pdf. Acesso em julho de 2022



http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
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responsabilidade por conduzir etapas como ensaios pré-clinicos e clinicos, necessarios para a
comercializacdo do produto, apds aprovacdo pelas instancias competentes no Brasil e no
exterior.%’

Nos aspectos comercial e financeiro, foram considerados que a tecnologia esta inserida
no mercado de produtos farmacéuticos, direcionada para o segmento de medicamentos para o
tratamento da salde do homem, mais especificamente, para a disfuncdo erétil (DE), situacdo
que acomete mais de 150 milhdes de homens em todo o mundo.

No Edital ficou estabelecido que seriam desclassificadas as propostas que nao
atendessem integralmente a Oferta Tecnoldgica Publica e que apresentassem valores e
percentuais unitarios inferiores aos valores unitarios minimos, abaixo definidos.

Tabela 5 - TAXA DE ACESSO: Valores minimos conforme EDITAL a serem pagos pela
empresa licenciada para acesso a tecnologia

ITEM TAXA DE ACESSO VALOR
MINIMO
1 Valor a ser pago, no prazo de 60 (sessenta) dias, contados | R$ 10.000,00

da assinatura do contrato de licenciamento.

2 Valor a ser pago, no prazo de 60 (sessenta) dias, contados | R$ 10.000,00
da data de comprovacdo da finaliza¢do da Fase | a UFMG
atraves da apresentacdo dos resultados obtidos.

3 Valor a ser pago, no prazo de 60 (sessenta) dias, contados | R$ 15.000,00
da data de comprovacdo da finalizacdo da Fase Il a
UFMG através da apresentacdo dos resultados obtidos

4 Valor a ser pago, no prazo de 60 (sessenta) dias, contados | R$ 20.000,00
da data de comprovacdo da finalizacdo da Fase Il a
UFMG através da apresentacdo dos resultados obtidos

Valor a ser pago, no prazo de 60 (sessenta) dias, contados | R$ 25.000,00
da data de inicio da exploracdo comercial no Brasil ou no
5 Exterior, 0 que ocorrer primeiro, indicando a aprovagéo
da comercializagéo do produto obtido da TECNOLOGIA

Valor total Minimo R$ 80.000,00

% Edital de Oferta Tecnoldgica Publica n.° 19/2016. Disponivel em: http://www.ctit.ufmg.br/wp-
content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnoldgica-Publica-N.°-192016-Peptideo-sintético-PNTX19-composi¢bes-
farmacéuticas-e-uso.pdf. Acesso em julho de 2022



http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
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Fonte: TABELA X do Edital de Oferta Tecnol6gica 19/2016, UFMG, 2016

Tabela 6 - ROYALTIES: Valores minimos conforme Edital de percentuais de royalties
escalonados a serem pagos pela empresa licenciada, decorrentes dos ganhos econémicos
auferidos pela comercializa¢do da tecnologia

ITEM ROYALTIES PERCENTUAL
MINIMO
6 Valor percentual de royalties até que a soma dos valores 1,0%

recebidos pelas Licenciantes, a titulo de royalties, ndo
ultrapasse a quantia de R$1.000.000,00 (hum milh&o de
reais);

7 Valor percentual de royalties apos a soma dos valores 0,8%
recebidos pelas Licenciantes, a titulo de royalties,
ultrapassar a quantia de R$1.000.000,00 (hum milh&o
de reais) e somar até R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de
reais);

8 Valor percentual de royalties apos a soma dos valores 0,5%
recebidos pelas Licenciantes, a titulo de royalties,
ultrapassar a quantia de R$ 2.000.000,00 (dois milhdes
de reais), até o final do contrato

Fonte: TABELA Y do Edital de Oferta Tecnoldgica 19/2016, UFMG, 2016

Tabela 7 - SUBLICENCIAMENTO: Valores percentuais escalonados minimos conforme
Edital a serem pagos pela empresa licenciada, pela participacdo em taxa de sublicenciamento
porventura recebida pela empresa licenciada em virtude de sublicenciamento da tecnologia

ITEM ROYALTIES PERCENTUAL
MINIMO
Valor percentual do valor da taxa de sublicenciamento a 30,0%
ser paga pela empresa sublicenciada, quando o
9 sublicenciamento ocorrer durante o ensaio pre-clinico

ou ensaio clinico fase I, no Brasil e no exterior.

10 Valor percentual do valor da taxa de sublicenciamento a 25,0%
ser paga pela empresa sublicenciada, quando o
sublicenciamento ocorrer durante o ensaio clinico fase
I1, realizado no Brasil ou no exterior.
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11 Valor percentual do valor da taxa de sublicenciamento a 20,0%
ser paga pela empresa sublicenciada, quando o
sublicenciamento ocorrer durante o ensaio clinico fase
I11, realizado no Brasil ou no exterior.

Valor percentual do valor da taxa de sublicenciamento a 15,0%
ser paga pela empresa sublicenciada, quando o
12 sublicenciamento ocorrer durante o processo de
obtencdo do primeiro registro do produto por entidade
regulatoria competente no Brasil ou no exterior ou a
partir do inicio da exploracdo comercial da tecnologia
no Brasil ou no exterior

Fonte: TABELA 7 do Edital de Oferta Tecnol6gica 19/2016, UFMG, 2016

Todos os valores apresentados no Edital foram estimados a partir de premissas dos
técnicos da valoracdo, considerando as informacdes disponibilizadas pelos inventores e pelos
estudos de mercado realizados.%®

Para a comercializacdo da tecnologia, a licenciada devera apresentar documento de
comprovacao da conclusdo do Estudo Clinico (Fase I1l1), sendo o prazo maximo para inicio da
comercializacdo da tecnologia serd 2 (dois) anos, a contar da data de emissdo de documento
dos 6rgdos competentes, no Brasil e/ou no exterior, indicando a aprovacdo da Fase I11.

Os prazos sO poderdo ser prorrogados, por meio de Termo Aditivo, mediante
justificativa da Licenciada, com a concordancia expressa da UFMG, FUNED e FAPEMIG.

6.1.3. Eixo juridico da oferta tecnoldgica publica

Quanto a possibilidade juridica da Oferta Tecnoldgica Pablica para Licenciamento da

tecnologia, a Lei 10.973/04, em seu art. 6°, estabelece:

Art. 6° E facultado & ICT publica celebrar contrato de transferéncia de tecnologia
e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de exploragdo de criacédo por
ela desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria.

§1° A contratacdo com clausula de exclusividade, para os fins de que trata o caput,
deve ser precedida da publicacdo de extrato da oferta tecnolégica em sitio eletrénico
oficial da ICT, na forma estabelecida em sua politica de inovacao. (Redacao pela Lei
n° 13.243, de 2016)

% Edital de Oferta Tecnoldgica Publica n.° 19/2016. Disponivel em: http://www.ctit.ufmg.br/wp-
content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnoldgica-Publica-N.°-192016-Peptideo-sintético-PNTX19-composi¢bes-
farmacéuticas-e-uso.pdf. Acesso em julho de 2022



http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
http://www.ctit.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/03/Oferta-Tecnológica-Pública-N.°-192016-Peptídeo-sintético-PNTX19-composições-farmacêuticas-e-uso.pdf
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Por sua vez, a Lei 8.666/93, ao tratar das hipoteses de dispensa de licitacdo, em seu art.
24 prescreve:

Art. 24. E dispensavel a licitag&o:

XXV - na contratacao realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT ou por
agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de
direito de uso ou de exploracdo de criacdo protegida. (Incluido pela Lei n° 10.973,
de 2004).

No mesmo sentido, o Decreto 5.563/05, que regulamentou a Lei de Inovacao a época

da publicacéo da oferta publica, dispunha em seu art. 7°:

Art.7° - E dispensavel, nos termos do art. 24, inciso XXV, da Lei no 8.666, de 21 de
junho de 1993, a realizacdo de licitagdo em contratacéo realizada por ICT ou por
agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de
direito de uso ou de exploracao de criagdo protegida.

81° A contratacdo de que trata o caput, quando for realizada com dispensa de
licitagdo e houver clusula de exclusividade, sera precedida da publicacéo de edital
com o objetivo de dispor de critérios para qualificacao e escolha do contratado.

Verifica-se, pelo teor desses dispositivos legais, que é dispensavel a licitacdo a
contratacdo realizada por ICT para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento do
direito de uso ou de exploracdo de criacdo protegida, sendo exigido para tal contratacdo, a
publicacdo de edital de oferta publica quando houver clausula de exclusividade.

Para Portela (2021), quando a contratacdo for realizada sem a clausula de exclusividade
ao receptor de tecnologia ou ao licenciado, e for dispensada a licitacdo, podera ser firmada
diretamente, sem necessidade de publicacdo de edital de oferta publica.

Dessa forma, como se pretendia realizar o licenciamento a titulo oneroso, com
exclusividade, nos termos da Lei de Inovacao e do Decreto 5.563/05, foi publicado o Edital da
Oferta Tecnoldgica Publica no site da CTIT, NIT da UFMG, que deu origem a toda relagédo
objeto deste estudo.

6.2. Contrato de licenciamento celebrado a partir do Edital de oferta pablica

Apos a BIOZEUS lograr-se como vencedora da Oferta Publica 19/2016 realizada, foi
formalizado entre as partes o Contrato de Licenciamento 04/2016, cujo objeto € o
licenciamento, a titulo oneroso, com exclusividade, pela UFMG, FUNED e FAPEMIG a
BIOZEUS, dos direitos para desenvolvimento, industrializacdo e comercializacao relacionados
a tecnologia intitulada peptideo sintético PNTX(19), composi¢es farmacéuticas e uso,

simplesmente denominada P1 neste trabalho.
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6.2.1. Eixo técnico do Contrato de Licenciamento 04/2016

Referente ao eixo técnico, foram estabelecidas no Contrato de Licenciamento 04/2016,
as seguintes obrigacdes referentes a P1 que merecem destaque:

Tabela 8 - Clausulas contratuais referentes ao eixo técnico

Clausula do Contrato do Disposig¢des da clausula
Contrato de Licenciamento
04/2016

Constitui objeto do presente contrato o licenciamento, a titulo
oneroso, com exclusividade, pela UFMG, FUNED e
FAPEMIG a BIOZEUS, dos direitos para desenvolvimento,
Clausula primeira industrializacgdo e  comercializagdo  relacionados a
TECNOLOGIA intitulada ~ “PEPTIDEO  SINTETICO
PNTX(19), COMPOSICOES FARMACEUTICAS E USO,
depositada junto ao Instituto Nacional da Propriedade
Industrial — INPlI em 13.08.2013 sob o ndmero
BR1020130205745, tendo sua protecédo estendida por meio do
deposito PCT/BR2013/000319, doravante denominada
TECNOLOGIA

Clausula primeira, §1° A TECNOLOGIA é decorrente de pesquisa desenvolvida pela
UFMG e pela FUNED com aporte financeiro da FAPEMIG

Clausula primeira, §2° A TECNOLOGIA seré utilizada para aplicacdo da PNTX(19)
no aumento do fluxo sanguineo e no tratamento e/ou prevencao
de doencas decorrentes desse aumento.

Clausula primeira, 83° Ficou estabelecido no contrato que o licenciamento néo
implica em transferéncia da titularidade dos direitos relativos
a tecnologia que permanecem, para todos os fins, de
propriedade da UFMG, da FUNED e da FAPEMIG

Como atecnologia encontra-se em estagio de desenvolvimento
pré-clinico compreendendo a avaliacdo da eficécia e estudos
preliminares de toxicidade e seguranca, para Seu
desenvolvimento, a BIOZEUS devera executar as seguintes
etapas em seus respectivos prazos: 1) TESTE PRE-CLINICOS
E ESTUDO CLINICO - FASE I: Para execugio do(s) teste(s)
Clausula segunda pré-clinico(s) e estudo clinico Fase I, a LICENCIADA devera
cumprir o prazo maximo de 2 (dois) anos, contados da data de
assinatura do contrato de licenciamento; II) ESTUDO
CLINICO - FASE Il: Para execucdo da Fase II, a
LICENCIADA devera cumprir o prazo maximo de 2 (dois)
anos, contados da data de comprovacao da finalizacdo da Fase
I & UFMG através da apresentacéo dos resultados obtidos e I11-
ESTUDO CLINICO - FASE IlI: Para execucdo da Fase 111, a
LICENCIADA devera cumprir o prazo maximo de 2 (dois)
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anos, contados da data de comprovacao da finalizacdo da Fase
Il a UFMG atraves da apresentacdo dos resultados obtidos.

Clausula segunda, §5° A BIOZEUS devera comunicar formalmente a UFMG sobre a
concluséo de cada uma das etapas previstas acima,
comprometendo-se a UFMG, por sua vez, a informar a
FUNED e a FAPEMIG a conclusdo de cada uma das etapas.

Fonte: Elaborado pelo autor

Demais aspectos técnicos relacionados a tecnologia (P1) ja foram abordados no item
6.1.1.

6.2.2. Eixo comercial do Contrato de Licenciamento 04/2016

Referente ao eixo comercial, foram estabelecidas no Contrato de Licenciamento

04/2016, as seguintes obrigacdes referentes a P1 que merecem destaque:

Tabela 9 - Clausulas contratuais referentes ao eixo comercial

Clausula do Contrato do Disposigdes da clausula
Contrato de Licenciamento
04/2016

Ficou estabelecido no contrato que a exploragdo comercial ser
Clausula primeira, §4° realizada com exclusividade pela BIOZEUS em ambito
nacional e internacional

Clausula segunda, §2° Para a comercializacdo da tecnologia, a BIOZEUS devera
apresentar a UFMG a comprovacao da finalizacdo da Fase Il
através da apresentacdo dos resultados obtidos

O prazo maximo para inicio da comercializa¢do da tecnologia
Clausula segunda, 83° sera de 2 (dois) anos, a contar da data de emissdo de
documento dos 6rgdos competentes, no Brasil e/ou no
exterior, indicando a aprovacdo da comercializacdo do
produto obtido da tecnologia

Clausula segunda, §4° Os prazos previstos nesta clausula s6 poderéo ser prorrogados,
por meio de Termo Aditivo, mediante justificativa da
BIOZEUS, e concordancia expressa da UFMG, FUNED e
FAPEMIG

A BIOZEUS devera comunicar formalmente a UFMG sobre
Clausula segunda, 85° a data de inicio da exploracdo comercial do produto obtido da
tecnologia, comprometendo-se a UFMG, por sua vez, a
informar a FUNED e & FAPEMIG e o inicio da exploracdo
comercial
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A BIOZEUS devera realizar o pagamento a UFMG, a FUNED
e a FAPEMIG das remuneracdes pelo desenvolvimento da
tecnologia no prazo méximo de 60 (sessenta) dias corridos, a
contar da data estipulada ao término de cada etapa do
desenvolvimento e deveré efetuar o pagamento de cada etapa
Clausula quinta, caput do desenvolvimento, conforme as seguintes data e valores: I)
O valor de R$X, contados da data de assinatura do contrato de
licenciamento; 1) O valor de R$X, contados da data de
comprovacao da finalizacdo da Fase | & UFMG através da
apresentacdo dos resultados obtidos; I11) O valor de R$X
contados da data de comprovagdo da finalizacdo da Fase Il a
UFMG através da apresentacdo dos resultados obtidos; V) O
valor de R$X contados da data de comprovacdo da finalizacéo
da Fase Il a UFMG através da apresentacdo dos resultados
obtidos; V) O valor de R$X contados da data de inicio da
exploracdo comercial no Brasil ou no Exterior,

Ficou estabelecido em contrato que serd devido pela
BIOZEUS a UFMG, FUNED e FAPEMIG o valor percentual
escalonado que incidira sobre a receita liquida auferida na
Clausula quinta, §3° comercializacdo dos produtos e/ou servigos obtidos da
tecnologia, a titulo de royalties, considera-se como “receita
liquida”, o valor bruto auferido com a exploragdo comercial
da tecnologia pela BIOZEUS, deduzidos os tributos
incidentes sobre a operacdo de venda e os valores relativos as
vendas canceladas, devidamente comprovadas

A BIOZEUS deveréa efetuar o pagamento do(s) valor(es) de
royalties: 1) royalties de X.% até que a soma dos valores
recebidos pelas Licenciantes, a titulo de royalties, ndo
Clausula quinta, 8§4° ultrapasse a quantia de R$X; 1) royalties de X.% ap0ds a soma
dos valores recebidos pelas Licenciantes, a titulo de royalties,
ultrapassar a quantia de R$X e somar até R$X; Ill) royalties
de X.% ap06s a soma dos valores recebidos pelas Licenciantes,
a titulo de royalties, ultrapassar a quantia de R$X, até o final
do contrato.

Fonte: elaborado pelo autor

Em relacdo a remuneracdes, condicGes de pagamento e royalties, os numeros e valores
estabelecidos no contrato foram os propostos pela BIOZEUS no momento do envio da proposta
e aprovados pela Comissdo Avaliadora. Por ndo serem relevantes para as discussoes deste
trabalho serdo substituidos por X sempre que houver segredo comercial envolvido, sendo
necessario apenas a descricdo das condigdes estabelecidas pelas partes, conforme sera visto
adiante.

Demais aspectos comerciais relacionados a tecnologia (P1) ja foram abordados no item
6.1.2.
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6.2.3. Eixo juridico do Contrato de Licenciamento 04/2016

Entre as obrigacOes contratuais e responsabilidades previstas na clausula terceira do

contrato licenciamento, merecem destaque:

Tabela 10 - Clausulas contratuais referentes ao eixo juridico - Obrigacfes contratuais e
responsabilidades previstas na clausula terceira do contrato licenciamento

Clausula do Contrato de Obrigacdes comuns das partes
Licenciamento 04/2016

Responsabilizar-se pelo sigilo das informacdes relacionadas a
Clausula terceira, 8§1°, | tecnologia, junto a seus respectivos empregados/servidores e
demais envolvidos que, direta ou indiretamente, a ela tenham
acesso, de forma a garantir a confidencialidade das
informacdes.

As informac0es relativas a tecnologia somente poderdo ser
reveladas mediante anuéncia formal da UFMG, da FUNED,
da FAPEMIG e da BIOZEUS; excetuam-se da obrigacao de
sigilo as informac0es que: a) comprovadamente estiverem em
Clausula terceira, 81°, 1.1 dominio publico ou, ainda, que estiverem contidas em
patentes publicadas em qualquer pais antes da assinatura do
presente Contrato; b) comprovadamente sejam solicitadas
pelo Poder Judicidrio, Ministério Publico ou demais
autoridades competentes, em processo judicial ou
administrativo; c¢) tornarem-se publicas pelo Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI, ou pelo 6rgédo
competente em ambito internacional

Clausula do Contrato de Obrigacdes da BIOZEUS
Licenciamento 04/2016

Arcar com todas as despesas necessdrias para O
Clausula terceira, §2° | desenvolvimento, industrializagéo e exploragdo comercial da
tecnologia

Realizar a averbacdo e arcar com as despesas de averbacdo do
presente instrumento junto ao Instituto Nacional da
Clausula terceira, 82°, 11 Propriedade Industrial (INPI), conforme prevé o art. 62, da
Lei n® 9.279/96, no prazo maximo de 12 meses, contados da
data de assinatura do presente contrato

Arcar com 0s custos relativos a protecdo e manutencdo da
tecnologia junto ao Instituto Nacional da Propriedade
Clausula terceira, 82°, 11l Industrial (INPI) e aos Orgdos competentes em ambito
internacional, realizados a partir da data de assinatura do
presente contrato

Arcar com as despesas decorrentes da promoc¢do de medidas




135

Clausula terceira, 82°, IV

judiciais ou extrajudiciais para a protecdo contra ato de
violacao, por terceiros, dos direitos de propriedade intelectual
referentes &  tecnologia, mesmo que o ajuizamento das
medidas tenha sido feito por iniciativa da UFMG, ou da
FUNED ou da FAPEMIG, o que ocorrera com ciéncia prévia
da BIOZEUS

Clausula terceira, 82°, V

Observar as recomendac0es e instrucdes técnicas da UFMG e
da FUNED, bem como a legislacéo relacionada a tecnologia,
a fim de preservar sua qualidade industrial, assumindo,
exclusivamente, as responsabilidades civil, penal e
administrativa por acdes de terceiros, decorrentes de vicios,
defeitos, eventuais ilicitos ou danos decorrentes da néo
observancia dos procedimentos técnicos adequados a
fabricacéo e comercializagéo

Clausula terceira, §2°, VI

Dar imediata ciéncia a UFMG do recebimento de quaisquer
autuacOes administrativas ou citagdes, bem como intimagdes
relacionadas a tecnologia, respondendo, pessoal e
exclusivamente, por eventuais condenacfes que vierem a ser
combinadas. A UFMG se compromete a informar a FUNED
e a FAPEMIG do recebimento de quaisquer autuagdes
administrativas, citacGes ou intimacgdes

Clausula terceira, 82°, VII

Abster-se de adotar conduta comercial considerada ilegal,
abusiva ou contréria aos interesses da UFMG, da FUNED e
da FAPEMIG

Clausula terceira, §2°, VIII

Responsabilizar-se pelos tributos e encargos exigiveis em
decorréncia da execucdo do presente Contrato

Clausula terceira, §2°, IX

Manter, durante toda a execucdo do Contrato, em
compatibilidade com as obrigacGes ora assumidas, todas as
condicdes exigidas para a presente contratacéo

Clausula terceira, §2°, X

Produzir o produto em quantidade suficiente para atender a
demanda do mercado

Clausula terceira, §2°, XI

Providenciar o registro do(s) produto(s) junto aos 6rgdos
competentes, informando a UFMG, de imediato e por escrito,
sobre a sua emissé@o/obtencéo

Clausula do Contrato de
Licenciamento 04/2016

Obrigagdes da UFMG e da FUNED

Clausula terceira, 83°, |

Fornecer todas as informacgbes, documentos e material
necessarios para o0 acesso a tecnologia

Clausula terceira, 83°, 11

Fornecer a BIOZEUS suporte técnico-cientifico associado a
tecnologia, sendo que as condigOes desse suporte, inclusive o
valor da respectiva remuneracdo a ser paga a UFMG e a
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FUNED, serdo estabelecidas em instrumento juridico proprio

Informar & FAPEMIG sobre qualquer nova obrigacdo
Clausula terceira, 83°, IlI pactuada com a EMPRESA, em decorréncia da assinatura
deste contrato;

Disponibilizar a BIOZEUS todas as informacdes,
documentos e outros elementos e subsidios, que estejam sob
Clausula terceira, 83°, IV a sua responsabilidade, e que eventualmente forem
necessarios para protecdo contra infragdes a direitos de
terceiros que possam advir da tecnologia e de sua utilizacao;

Colaborar com a BIOZEUS na eventualidade desta necessitar
interpor, ou em que for parte passiva, em qualquer

Clausula terceira, 83°, V procedimento administrativo, judicial ou extrajudicial
envolvendo a tecnologia, seus aperfeicoamentos e inovagoes
técnicas

Comunicar imediata e expressamente a BIOZEUS o
recebimento de quaisquer autuacdes, citacdes e comunicacdes
Clausula terceira, §3°, VI administrativas, judiciais e extrajudiciais relacionadas a
tecnologia, bem como quaisquer infracbes a tecnologia de
gue tome conhecimento.

Clausula do Contrato de Obrigacdes da UFMG e da FUNED
Licenciamento 04/2016

Disponibilizar a BIOZEUS todas as informacdes,
documentos e outros elementos e subsidios, que estejam sob
Clausula terceira, 84°, | a sua responsabilidade, e que eventualmente forem
necessarios para protecdo contra infragdes a direitos de
terceiros que possam advir da tecnologia, e de sua utilizagao

Clausula terceira, 84°, 11 Colaborar com a BIOZEUS na eventualidade desta necessitar
interpor, ou em que for parte passiva, em qualquer
procedimento administrativo, judicial ou extrajudicial
envolvendo a tecnologia, seus aperfeicoamentos e inovagoes
técnicas

Comunicar imediata e expressamente a BIOZEUS o
Clausula terceira, §4°, I recebimento de quaisquer autuagdes, citacdes e comunicagoes
administrativas, judiciais e extrajudiciais relacionadas a
tecnologia, bem como quaisquer infragdes & tecnologia, de
gue tome conhecimento.

Fonte: elaborado pelo autor

Referente ao eixo juridico, merecem destaque as demais obrigacfes contidas no
Contrato de Licenciamento 04/2016:
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Tabela 11 - Demais obrigacdes previstas no Contrato de Licenciamento 04/2016

Clausula do Contrato de Disposicdes da clausula
Licenciamento 04/2016

Os prazos previstos no contrato sé poderdo ser prorrogados, por
Clausula segunda, §4° meio de Termo Aditivo, mediante justificativa da BIOZEUS, e
concordéncia expressa da UFMG, FUNED e FAPEMIG

A BIOZEUS devera manter em sua sede registros contabeis e
certiddes fiscais pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados do
encerramento do presente contrato, que permitam & UFMG, a
Clausula sexta FUNED e a FAPEMIG, sem prévia comunicacdo, seja atraves
de representantes designados para este fim ou de auditores
contratados, comprovar as informacdes relativas a producéo e
a comercializacdo da tecnologia, bem como todas as
condicdes exigidas para a presente contratacdo

A BIOZEUS deve permitir a UFMG, a FUNED e a FAPEMIG
ou a terceiro por estes indicados, a qualquer tempo, ainda que
Clausula segunda, § unico 0 presente Contrato seja extinto, o exame e fiscaliza¢do do uso
do processo de fabricacdo dos produtos obtidos da tecnologia

A BIOZEUS néo podera utilizar o nome da UFMG, da FUNED
e da FAPEMIG, de seus departamentos, laboratérios,
funcionarios, pesquisadores ou estudantes, em qualquer tipo de
Clausula sétima material promocional e/ou de propaganda, sem aprovacdo por
escrito do seu 6rgdo competente, devendo as condic¢des de uso,
se for o caso, ficam estabelecidas em instrumento especifico

A BIOZEUS deve comunicar formal e imediatamente a
Clausula oitava, §1° UFMG, a FUNED e a FAPEMIG, toda e qualquer criacéo,
modificacdo ou aperfeicoamento que gere inovacdo a
tecnologia e ndo poderd, isoladamente, formular o respectivo
depdsito do pedido de protecdo, no ambito nacional e/ou
internacional

A UFMG, a FUNED, a FAPEMIG e a BIOZEUS figurardo
como cotitulares dos direitos de propriedade intelectual
decorrentes da inovagdo desenvolvida somente pela BIOZEUS
e, também, aquela desenvolvida em cooperagdo com a UFMG,
a FUNED e FAPEMIG, da seguinte maneira: 1) Nos casos de
Clausula oitava, §2° aperfeicoamento da tecnologia, como por exemplo, mas néo
se limitando, certificado de adicdo e prioridade interna, a
titularidade da tecnologia permanecera em 100% (cem por
cento) da UFMG, FAPEMIG e FUNED; Il) A titularidade da
BIOZEUS, UFMG, FAPEMIG e FUNED sera definida em
instrumento juridico préprio, no caso de surgir novo pedido de
patente e outros ativos de propriedade intelectual, tais como
know-how, desenho industrial, software, dentre outros
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Clausula oitava, 83°

A BIOZEUS compromete-se a manter o sigilo necessario a
protecdo da propriedade intelectual, ficando a UFMG
responsavel pelos procedimentos necessarios a protecdo da
inovacdo da tecnologia

Clausula oitava, 84°

A BIOZEUS ficard responsavel pelos custos de depdsito,
manutencdo e protecdo das inovagdes tecnoldgicas de que trata
0 caput em ambito nacional e internacional

Clausula oitava, 85°

As criacbes, modificagOes e aperfeicoamentos que gerem
inovacdo da tecnologia poderao ser exploradas comercialmente
pela BIOZEUS, devendo as condicdes de exploracéo, inclusive
0 pagamento de royalties a UFMG, a FUNED e a FAPEMIG,
ser definidas em instrumento juridico préprio

Clausula oitava, § 6°

Ficou acordado que todas as clausulas deste contrato,
incluindo, sem se limitar, aqueles referentes a exclusividade,
sublicenciamento e remuneracdo se aplicam igualmente a todos
e quaisquer criagdes, modificacfes e aperfeicoamentos
resultantes da tecnologia

Clausula nona

A BIOZEUS podera, sob sua exclusiva responsabilidade,
sublicenciar, no todo ou em parte, os direitos para
desenvolvimento, industrializacdo e comercializacdo da
tecnologia a terceiro interessado, respeitado o prazo de
vigéncia do presente instrumento, desde que prévia e
expressamente autorizado pela UFMG, pela FUNED e pela
FAPEMIG, e cumpridas as condi¢cdes exigidas para a
contratacdo de empresa, conforme item 3 do Edital n° 19/2016.
O sublicenciamento somente nao sera aprovado pelas titulares
da tecnologia caso o sublicenciado ndo cumpra todas as
condicdes exigidas no edital n° 19/2016 e/ou se ficar
demonstrado o comprometimento da idoneidade e capacidade
técnica da empresa sublicenciada

Clausula nona, §1°

O terceiro interessado para o qual a tecnologia tenha sido
sublicenciada deveréa respeitar todas as clausulas e condicdes
do presente instrumento, o que devera constar no contrato de
sublicenciamento

Clausula nona, §2°

A BIOZEUS solidariamente responsavel perante a UFMG, a
FUNED e a FAPEMIG pelo cumprimento das clausulas e
condicdes estabelecidas no presente Contrato, por parte do
sublicenciado, inclusive aqueles referentes a remuneracgéo e ao
sigilo

Clausula nona, §3°

A BIOZEUS devera enviar a UFMG, imediatamente ap0s sua
assinatura, uma via do(s) contrato(s) de sublicenciamento, bem
como de seus eventuais aditamentos, que deverdo, também, ter
a prévia anuéncia da UFMG, da FUNED e da FAPEMIG. A
UFMG se compromete a enviar a FUNED e a FAPEMIG uma
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copia dos contratos de sublicenciamento, bem como seus
eventuais aditamentos

Clausula nona, 8§4°

Caberaa UFMG, a FUNED e a FAPEMIG participagdo na taxa
de sublicenciamento da tecnologia e das inovaces técnicas a
terceiros interessados, sendo que o percentual decaird em 5%
(cinco por cento), a depender da fase em que ocorrerd o
sublicenciamento, conforme definido a seguir. Fica
resguardado as LICENCIANTES o recebimento integral dos
royalties nos percentuais previstos no contrato

Clausula nona, §5°

O pagamento dos valores deverd ser repassado a UFMG,
FUNED e FAPEMIG apds 90 (noventa dias) contados da data
de pagamento pela empresa sublicenciada & empresa
Licenciada

Clausula dez, §1°

Caso a BIOZEUS necessite terceirizar quaisquer de suas
atividades relativas a tecnologia, devera comunicar
formalmente, a UFMG, a FUNED e a FAPEMIG, o nome da
empresa ou profissional terceirizado, no prazo maximo de 60
(sessenta) dias contados da solicitacdo e sera responsavel
perante a UFMG, a FUNED e a FAPEMIG pelas atividades
realizadas pelo terceirizado

Clausula dez, §2°

O terceirizado ndo podera, sob qualquer hipdtese, utilizar a
tecnologia para outro fim, sendo para o exercicio das atividades
para a qual foi contratado. A BIOZEUS sera responsavel pela
atuacdo e fiscalizacdo do terceirizado, respondendo, inclusive,
pela pratica de atos que infrinjam o disposto no presente
Contrato

Clausula dez, §3°

A BIOZEUS devera firmar termo de sigilo com o terceirizado,
de forma a obriga-lo a manter absoluto sigilo sobre toda e
qualquer informacdo relativaa tecnologia e/ou suas inovagoes
a que tiver acesso no exercicio de suas funcdes, ndo podendo
promover qualquer tipo de divulgacao, seja a que titulo for, sem
que haja prévia e expressa autorizacdo da UFMG, da FUNED
e da FAPEMIG

Clausula dez, §4°

A terceirizacdo das atividades ndo prejudicard o direito da
UFMG, FUNED e FAPEMIG ao recebimento integral dos
valores previstos neste contrato, a serem pagos pela BIOZEUS

Clausula Onze

Constituem  hipdteses de extingdo do contrato de
licenciamento: 1) Rescisdo, que podera ocorrer, a critério da
parte inocente, caso haja descumprimento de quaisquer de suas
clausulas ou condicGes; devendo a parte culpada devera
indenizar a parte inocente por eventuais perdas e danos e lucros
cessantes Il) Resolucdo, em virtude de caso fortuito ou forca
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maior, devidamente comprovados, bem como no caso em que
a BIOZEUS verificar a inviabilidade no desenvolvimento, da
producdo ou comercializacdo da tecnologia, 0 que devera
constar devidamente fundamentado em relatorio técnico a ser
avaliado pela UFMG, pela FUNED e pela FAPEMIG; sem
quaisquer 6nus para as partes e sem a devolugédo dos valores
pagos I1l) Resilicdo, por livre acordo das partes, por meio de
distrato, no qual serdo estabelecidas as condi¢des de extin¢édo

Clausula Onze, §4°

Em quaisquer das hipdteses de extingdo previstas na presente
clausula, a titularidade da tecnologia e o recebimento dos
valores porventura pendentes, especialmente os relativos aos
royalties e a remuneracdo inicial, estardo assegurados a
UFMG, a FUNED e a FAPEMIG

Clausula Onze, §5°

Ocorrendo a extin¢do contratual nos termos desta clausula, a
licenciada devera devolver todos os documentos (desenhos,
informacdes, certificados, especificacdes técnicas) que sejam
de propriedade das LICITANTES no prazo de 60 (sessenta)
dias corridos, contados da data da extincéo

Clausula Doze

O descumprimento pela BIOZEUS de clausulas e/ou condigdes
do presente Contrato ensejard a aplicacdo das seguintes
penalidades: 1) Adverténcia; 1) Multa de 2% (dois por cento)
sobre o valor devido, calculada proporcionalmente aos dias de
atraso, considerando o periodo de 30 (trinta) dias - pro rata die
- pelo atraso no pagamento dos valores previstos nos incisos Il
a IV, do Paragrafo Segundo, da Clausula Terceira, incisos | a
V, do paragrafo segundo e paragrafo quarto da Clausula Quinta
e Paragrafo Quarto da Clausula Nona; 111) Multa de 100% (cem
por cento) sobre o valor da soma das remuneragfes previstas
nos incisos | a V do paragrafo segundo da Clausula Quinta,
pelo descumprimento da obrigacdo de sigilo; 1V) Multa de
50% (cinquenta por cento) sobre o valor da soma das
remuneracOes previstas nos incisos | a V do paragrafo segundo
da Clausula Quinta, por descumprimento contratual néo
enquadrado nas hipoteses previstas nos incisos Il e Il desta
Clausula; V) Suspensdo temporaria de participagdo em
licitagdo e impedimento de contratar com a Administracdo
Publica Federal, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos; VI)
Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a
UFMG, enquanto perdurarem oS motivos determinantes de
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a
UFMG, a FUNED e a FAPEMIG, devendo a BIOZEUS ser
previamente sera notificada por escrito, a aplicacdo das
penalidades, garantindo-lhe ampla defesa.

Clausula treze

A contrato de licenciamento vigorara pelo prazo de vigéncia da
patente, a contar da data de sua assinatura, podendo ser
prorrogado pelas partes mediante assinatura de termo aditivo,
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de forma a coincidir com o prazo de duragdo, no Brasil e no
exterior, das patentes aplicadas as inovagdes técnicas

Qualquer alteracdo deste instrumento que porventura se
fizerem necessarias, com excecdo de seu objeto, serdo
formalizadas tdo somente por meio de termo aditivo e qualquer
Clausula quatorze, incisos Il e | aceitacdo, prorrogacdo ou tolerancia da UFMG, da FUNED e
i da FAPEMIG em relacdo as obrigacbes assumidas pela
Licenciada no presente Contrato, ndo constituira alteracdo ou
novacao contratual

Clausula quatorze, incisos IV e | constitui impedimento para que a UFMG, a FUNED e a

O licenciamento da tecnologia objeto do presente Contrato néo

Vi FAPEMIG continuem a realizar o desenvolvimento de
pesquisas relacionadas a tecnologia, sendo vedada a cessao
deste contrato

Devendo qualquer notificacdo acerca da execucdo deste
Contrato, a ser feita pelas partes envolvidas umas as outras,
Clausula quatorze, inciso VII | podera ser entregue pessoalmente ou enviada por e-mail, cujo
original, devidamente assinado, deverd ser postado até o dia
seguinte, pelo correio, com aviso de recebimento, no endereco
respectivo da parte notificada

Fonte: elaborado pelo autor

Demais aspectos juridicos referentes a possibilidade desse tipo de instrumento ja foram

abordados no item 6.1.3.

6.2.4. Sociedade em Conta de Participacdo criada no contexto do Contrato de Licenciamento
04/2016

Com o objetivo de obter recurso financeiro de médicos investidores para o
desenvolvimento do produto que é objeto do Contrato de Licenciamento 04/2016, em janeiro
de 2021, a BIOZEUS constituiu a Sociedade em Conta de Participagdo (SCP), denominada
BIOZEUS Biopharmaceutical S.A. SCP BZ371DS. %

A SCP ¢é um instituto contratual, disposto nos artigos 991 e seguintes do Cadigo Civil,
com uma aplicacdo que é pouco comum e que, em regra, é utilizada para acomodar a relacéo
entre pequenos investidores que desejam apoiar um empreendedor, sem participar nem ter

qualquer responsabilidade relacionado ao desenvolvimento da empreitada.

% Informacdo disponivel no processo administrativo SEI_23072.016367_2016_72. Acesso em 05 de julho de
2023.
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Nessa relacdo, o investidor oferece determinado recurso ao empreendedor e tem o
direito de receber parte do resultado colhido pelo empreendedor com o investimento. O
investidor € formalmente denominado Socio Participante e o empreendedor denominado Sécio
Ostensivo (Brasil. 2002)

A SCP contempla apenas o investimento dos médicos/socios participantes, na
BIOZEUS, apoiando-a no desenvolvimento da tecnologia para chegar ao produto que possa ser
utilizado no tratamento da disfuncéo sexual. Se for bem-sucedido, os médicos receberdo parte
dos valores que a BIOZEUS fizer jus.

Nessa modalidade de sociedade, hé a dispensa de qualquer formalidade burocrética,
permitindo que investidores anjos invistam em empresas sem qualquer responsabilidade pelas
questdes administrativas, ou seja, o investidor se torna socio da empresa sem ter de arcar com
as obrigacdes operacionais e ndo ha transferéncia formal dos direitos detidos pela BIOZEUS
no Contrato de Licenciamento 04/2016.

Ao ser questionado sobre a necessidade de sua constituicdo, o representante da Biozeus
informou em entrevista que a constituicdo da Sociedade em Conta de Participacdo foi
importante para permitir a captacdo de recursos destinados ao desenvolvimento de novas

tecnologias.

6.3. 1° e 2° Aditivos ao Contrato de Licenciamento 04/2016

Conforme visto na Tabela 3, a partir do Contrato de Licenciamento 04/2016 e do
desenvolvimento da P1, diversas outras Pls foram geradas (P2 e P3), instrumentalizadas através
de diferentes instrumentos juridicos, previstos na Lei de Inovacao, tais como acordo de parceria,
contrato de licenciamento com exclusividade, cessdo dos direitos e sublicenciamentos, que
serdo vistos detalhadamente adiante.

Apos assinatura do Contrato de Licenciamento 04/2016, a BIOZEUS iniciou as fases
para teste e estudos clinicos da tecnologia, cientificando as cotitulares de todos 0s passos.

Conforme estabelecido na clausula 14 do contrato, qualquer alteracdo deste instrumento
que porventura se fizerem necessarias, com excec¢ado de seu objeto, deveriam ser formalizadas
por meio de termo aditivo.

Conforme ja visto, a tecnologia encontrava-se em estagio de desenvolvimento pré-
clinico, e como licenciada, a BIOZEUS deveria executar algumas etapas com 0S prazos

definidos na clausula segunda do contrato:
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Tabela 12 - Etapas e prazos para desenvolvimento da tecnologia previstos no Contrato de

Licenciamento 04/2016

FASE ESTUDO

PRAZO

COMERCIALIZACAO

TESTE PRE-

| CLINICOSE

ESTUDO CLINICO -
FASE |

Para execucdo do(s) teste(s) pré-
clinico(s) e estudo clinico Fase I, a
LICENCIADA devera cumprir o
prazo maximo de 2 (dois) anos,
contados da data de assinatura do
contrato de licenciamento;

1 ESTUDO CLINICO -
FASE Il

Para execucdo da Fase 11, a
LICENCIADA devera cumprir o
prazo méaximo de 2 (dois) anos,
contados da data de comprovacao
da finalizacdo da Fase | a UFMG
através da apresentacao dos
resultados obtidos

I ESTUDO CLINICO -
FASE IlI:

Para execucdo da Fase Ill, a
Licenciada devera cumprir o prazo
méaximo de 2 (dois) anos, contados

da data de comprovacdo da

finalizagdo da Fase Il a UFMG
através da apresentacao dos
resultados obtidos

Para a comercializacdo da
tecnologia, a BIOZEUS
devera apresentar a UFMG
a comprovacao da
finalizagdo da Fase 1lI
através da apresentacao dos
resultados obtidos, sendo o
prazo maximo para inicio
da comercializacao da
tecnologia sera de 2 (dois)
anos, a contar da data de
emissdo de documento dos
6rgdos competentes, no
Brasil e/ou no exterior,
indicando a aprovacgéo da
comercializacdo do produto

obtido da tecnologia.

Fonte: elaborado pelo autor

Como os prazos estabelecidos no contrato s6 poderiam ser prorrogados, por meio de

formalizagdo de termo aditivo e mediante justificativa da BIOZEUS e concordéncia expressa

da UFMG, FUNED e FAPEMIG, foram formalizados até 2023 dois termos aditivos ao Contrato

de Licenciamento 04/2016:
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Aditivo Data Objetivo Fundamento
Prorrogacédo dos prazos para o
desenvolvimento da tecnologia, previstos
para realizagdo dos testes pré-clinicos,
1° Termo Aditivo 29/12/2022 estudo clinico Fase | e estudo clinico Fase Clausula
Il da clausula segunda do contrato original, | segunda, §1°,
para 22 de marco de 2023 e alteracdo dos §20 e §4°;
marcos para pagamento da remuneragdo na | clausula quinta,
clausula quinta considerando a existéncia 81°e clausula
de resultados positivos. treze do contrato
de licenciamento
Prorrogacao dos prazos para o 04/2016
desenvolvimento da tecnologia, previstos
2° Termo Aditivo 19/06/2023 na clausula segunda do contrato original e
a inclusdo de prazos condicionados ao
sublicenciamento no Territorio Asiatico.

Fonte: elaborado pelo autor

Apo6s a formalizacdo dos dois aditivos contratuais, novos prazos foram estabelecidos e
a clausula segunda do Contrato de Licenciamento n° 04/2016 passou a vigorar com uma nova

redacéo.

6.4. Acordo de Parceria para o tratamento de glaucoma: nova aplicacdo da tecnologia

Durante a vigéncia do Contrato de Licenciamento 04/2016, novas aplicacdes da
tecnologia licenciada comecaram a ser desenvolvidas e foi celebrado entre a UFMG e a
BIOZEUS, o Acordo de Parceria 01/2019, para o desenvolvimento do projeto intitulado
"PNPP19 aplicado ao tratamento ou prevencdo do glaucoma e outras doencas oftalmologicas
e/ou neurodegenerativas".

Como uma forma de desdobramento da primeira tecnologia licenciada, foi coordenado
pelo Professor titular da Faculdade de Farmacia da UFMG, que é referéncia nas pesquisas
relacionadas a doencas oculares, o desenvolvimento de varios estudos que objetivam tornar
mais eficaz e acessivel os tratamentos para doengas do trato ocular, como o glaucoma.

O objetivo da parceria com a BIOZEUS foi a criacdo de um medicamento de aplicacéo

tdpica (colirio ocular) para um tratamento mais eficaz para o glaucoma.®

100 Informagcdo disponivel no processo administrativo SEI 23072.001950 2019. Acesso em 08 de agosto de 2023.
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Como forma de justificar a escolha da empresa BIOZEUS para realizar a pesquisa em
conjunto com a UFMG, foi esclarecido que a empresa ja possui relacionamento estreito com
esta Universidade possuindo conhecimento na area de tratamento de doencas utilizando
peptideos, iniciado em 22/12/2016 com a formalizacdo do Contrato de Licenciamento de
tecnologia.

Com a parceria, a sociedade podera ser beneficiada uma vez que a tecnologia resultante
pode ganhar destaque no setor de medicamentos para glaucoma. Os estudos realizados
contribuiram para destacar que as participes irdo se inserir em um mercado com expressivas
projecdes de crescimento a nivel mundial.

Diante dos fatos, houve o entendimento de que a celebragdo do Acordo de Parceria entre
a UFMG e a BIOZEUS seria benéfica para o grupo de pesquisa envolvido e para a sociedade
que poderia se beneficiar com um medicamento de qualidade, destacando que inovacao
proposta e ser disponibilizada no mercado para gerar retornos expressivos tanto social como
econdmicos.

Sobre o tema, a procuradora federal da Advocacia-Geral na UFMG a época da parceria

com a Biozeus, ao ser entrevistada, ressaltou que

O Acordo de Parceria ¢ a medida de estimulo de inovacdo mais importante do
MLCTI. E o que traz a esséncia do novo modelo de inovagdo da Emenda
Constitucional 85/15 (modelo de triplice hélice universidade-poder publico e setor
privado interagem efetivamente para o desenvolvimento de ciéncia, tecnologia e
inovacgdo e instrumentaliza atuacdo colaborativo entre esses agentes, com 0 apoio
financeiro do governo por meio de suas agéncias de fomento.

Os gestores dos NITs das Instituicdes entrevistadas, ressaltaram que o Acordo de
Parceria é o instrumento juridico do MLCTI mais utilizado e que através do desenvolvimento

conjunto da tecnologia, outros instrumentos podem ser formalizados:

A acordos de parceria é hoje o instrumento do MLCTI mais utilizado pela instituicao.
E uma forma de interlocugdo do setor privado com a ICT que pode acarretar
celebracBes de outros instrumentos (licenciamento, cessdo, cotitularidade), uma vez
que a partir do desenvolvimento em conjunto com a empresa, através da execu¢do do
objeto do acordo de parceria, posso realizar o licenciamento dessa tecnologia
produzida em conjunto para esta empresa.

O acordo de parceria facilita a busca de solu¢fes em conjunto, desde o inicio e
aumenta a possibilidade de licenciamento, com exclusividade para aquela empresa
parceira ou para outra empresa que deseje desenvolver a tecnologia (sem
exclusividade).

Ainda sobre esse tema, assessora da coordenacao executiva na CTIT defendeu que:

Quando h& o acordo de parceria prévio entre a ICT e empresa, para O
desenvolvimento conjunto da tecnologia desenvolvimento, a chance de sucesso no
atingimento do objetivo e na continuidade dessa relagéo é muito maior.
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A celebracdo do Acordo de Parceria 01/2016 foi possivel devido as disposic¢des trazidas
pelo Marco Legal de Ciéncia, tecnologia e Inovagéo no art. 9° da Lei de Inovacgéo e artigos 35
e 36 do Decreto 9.283/18 que permitiram a ICT celebrar acordos de parceria com instituicoes
publicas e privadas para realizacao de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnologica
e de desenvolvimento de tecnologia, produto, servigo ou processo.

Portanto, no dia 14 de maio de 2019 a UFMG e a BIOZEUS estabeleceram o Acordo
de Parceria de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo 01/2019 com o objetivo de desenvolver
tecnologias aplicadas para o tratamento do glaucoma, a partir do pedido de patente BR 10 2013
020574-5.

6.4.1. Eixo técnico do Acordo de Parceria

Como resultado da parceria entre UFMG e BIOZEUS para de codesenvolvimento de
um novo farmaco que trouxesse mais beneficios ao usuario, foi proposta a criacdo de um
medicamento de aplicacdo topica (colirio) que atuaria no controle da pressdo intraocular de
forma mais regular, considerando os medicamentos ja existentes.

Demais aspectos técnicos relacionados a tecnologia (P2) serdo abordados com detalhes
nos itens 6.5.1 e 6.6.1.

6.4.2. Eixo comercial do Acordo de Parceria

Segundo estudo de mercado compartilhado com a CTIT pela BIOZEUS, trés
medicamentos atuam melhorando a drenagem na malha trabecular, possibilitando o uso de um
sO colirio e uma aplicacdo diaria. Observando os exemplos de medicamentos atualmente
disponiveis, inferiu-se que a maioria dos produtos concorrentes apresenta uma série de
contraindicac@es e possiveis acdes alérgicas, o que restringe o nimero de pacientes que podem
utilizad-los. O medicamento que pode ser gerado a partir da tecnologia propGe ser menos
restritivo.10!

A avaliacdo mercadoldgica foi realizada considerando as perspectivas para o0 modelo de
insercdo comercial que podera ser aplicado pela BIOZEUS. Nesse sentido, foram utilizadas as
informacgdes coletadas por meio de pesquisas realizadas pela equipe de valoragéo juntamente a

informac@es contidas em estudo de mercado compartilhado pela BIOZEUS com a CTIT.10?

101 Informacéo retirada do estudo de mercado compartilhado com a CTIT, disponivel no no processo administrativo
SEI_23072.001950_2019
102 Informagcao disponivel no processo administrativo SEI 23072.001950 2019. Acesso em 08 de agosto de 2023.
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Consideraram-se as expectativas para o mercado mundial relacionado a medicamentos
para glaucoma, os estudos realizados apontaram que este € um setor com expectativas de
crescimento para 0s proximos anos, destacando o numero crescente de pacientes diagnosticados
com a doenca, dependendo dos medicamentos para o controle da pressao ocular, como sera
apontado adiante.%®

A tecnologia estd inserida no mercado farmacéutico, com direcionamento para o
segmento oftalmoldgico. A anélise de mercado faz parte do processo de avaliacdo e valoragéo,
contribuindo para a verificagdo do posicionamento do potencial produto no mercado, a ser
gerado a partir da tecnologia.

O mercado alvo do produto que podera ser gerado da parceria sdo as pessoas acometidas
pelo glaucoma, que necessitam de utilizar medicamentos para controle da doenca. Esses
medicamentos fazem parte do ramo farmacéutico oftalmoldgico, composto por laboratorios
especializados em oftalmologia, nicho dominado por empresas multinacionais.

Como se trata de um mercado expressivo e inovador, S0 essas empresas que possuem
forca de mercado para comercializar novos medicamentos. Assim, a parceria entre a UFMG e
a BIOZEUS podera viabilizar a inovacéo, fazendo com que a tecnologia chegue a um estagio
de desenvolvimento mais préximo da comercializacdo, se apresentando de forma atrativa a
essas empresas.

Segundo estudo de mercado, novos colirios estdo sendo lancados no mercado
internacional, sendo estes mais modernos e eficazes no controle da doenca. Esses seriam 0s
principais concorrentes do medicamento a ser desenvolvido por meio da tecnologia aqui
referenciada.

Considerou-se que é um mercado valioso em busca de novas tecnologias que consigam
ser mais eficientes no controle da pressdo ocular, fortalecendo o argumento de que a
Universidade podera obter destaque a nivel mundial no desenvolvimento de um produto
inovador e com grande capacidade competitiva.

Considerando que a tecnologia pretendida pela parceria entre a UFMG e a BIOZEUS
visa um medicamento, sua comercializagdo dependera das aprovacgdes das agéncias reguladoras
nos paises onde sera explorado, com destaque para a Anvisa no Brasil e 0 Food and Drug
Administration nos Estados Unidos.

Foram consideradas as informagGes do mercado mundial de glaucoma para a

composi¢do dos estudos de mercado e verificou-se atraves dos estudos realizados, a

108 Informagcdo disponivel no processo administrativo SEI 23072.001950 2019. Acesso em 08 de agosto de 2023.
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possibilidade de protecdo da tecnologia em ambito nacional e internacional, ampliando-se as

possibilidades de exploracdo comercial da tecnologia em mercados estratégicos como Brasil,

Estados Unidos e Europa.®

6.4.3. Eixo juridico do Acordo de Parceria

Nos termos do art. 9°, da Lei de Inovacdo, Lei 10.973/2004, dispde que:

Art. 9° E facultado & ICT celebrar acordos de parceria com instituicdes publicas e
privadas para realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica
e de desenvolvimento de tecnologia, produto, servico ou processo. (Redacéo pela
Lei n® 13.243, de 2016)

No mesmo sentido, os art. 35 e 36 do Decreto 9.283/18, dispdem que:

Art. 35. O acordo de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovacédo é o
instrumento juridico celebrado por ICT com instituicGes publicas ou privadas para
realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e de
desenvolvimento de tecnologia, produto, servico ou processo, sem transferéncia de
recursos financeiros publicos para o parceiro privado, observado o disposto no art.
9° da Lei n° 10.973, de 2004 .

8 1° A celebragdo do acordo de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovagao
deverd ser precedida da negociacéao entre os parceiros do plano de trabalho, do qual
deveré constar obrigatoriamente:

| - a descricao das atividades conjuntas a serem executadas, de maneira a assegurar
discricionariedade aos parceiros para exercer as atividades com vistas ao
atingimento dos resultados pretendidos;

Il - a estipulacdo das metas a serem atingidas e 0s prazos previstos para execugao,
além dos parametros a serem utilizados para a aferi¢do do cumprimento das metas,
considerados 0s riscos inerentes aos projetos de pesquisa, desenvolvimento e
inovacao;

(...)

§ 2° O plano de trabalho constara como anexo do acordo de parceria e sera parte
integrante e indissocidvel deste, e somente podera ser modificado segundo os critérios
e a forma definidos em comum acordo entre os participes.

Pelos dispositivos transcritos, depreende-se que a UFMG, como ente da Administracao
Publica, pode celebrar parcerias com outros 6rgdos ou entidades, visando a consecucdo de
atividades de interesse comum, mediante o regime de mdtua cooperagao.

Tais tipos de parceria ndo possuem um carater contratual, como acontece nos contratos,
em que o0s interesses das partes se contrapdem, mas, ao contrario, possuem um carater
cooperativo, onde os interesses dos participes sdo comuns e convergentes. Nesse sentido,
verificou-se que encontrava presente o interesse comum e convergente, possibilitando, assim,

a adogdo do acordo de parceria.

104 Informagcdo disponivel no processo administrativo SEI 23072.001950 2019. Acesso em 08 de agosto de 2023.
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Dessa forma, dia 14 de maio de 2019 foi formalizado o Acordo de Parceria entre a

UFMG e a BIOZEUS, que possuem algumas clausulas que merecem destaque:

Tabela 14 - Disposi¢des do Acordo de Parceria

Clausula do Acordo de Parceria

Disposig¢des da clausula

Clausula quinta, 5.7

Caso seja de interesse dos participes que a EMPRESA figure
como titular exclusiva dos direitos de Propriedade Intelectual
resultantes do presente acordo, esses poderdo ser cedidos pela
UFMG, em sua integralidade, & EMPRESA, mediante
compensacdo financeira, nos termos do art. 37 do Decreto n°
9.283/2018 que serdo definidas em instrumento juridico
especifico, observadas as disposicdes do item 6.4, da Clausula
Sexta

Clausula quinta, 5.7, paragrafo
unico

A cesséo de direito mencionada acima depende de a EMPRESA
assumir o desenvolvimento da TECNOLOGIA visando sua
comercializacdo; o que sera pautado por prazos e condicGes
definidos em instrumento juridico préprio a ser firmado entre os
participes. Caso a EMPRESA ndo cumpra referidos prazos e
condicdes, perderd a titularidade e os direitos de Propriedade
Intelectual serdo revertidos em favor da UFMG, em sua
totalidade, nos termos do art. 37 do Decreto n° 9.283/2018.

Clausulas sexta, 6.1,6.1.1e6.1.2

6.1 - A EMPRESA e a UFMG definirdo conjuntamente e em
instrumento juridico especifico as condicdes para exploracédo
comercial da Propriedade Intelectual porventura obtida no
desenvolvimento do PROJETO, inclusive na hipotese de
licenciamento a terceiros.

6.1.1. Fica desde ja assegurado que a EMPRESA tera o direito de
preferéncia ao licenciamento exclusivo de eventual propriedade
intelectual, desde que cumpridas as clausulas e condicdes do
presente Acordo e conforme condi¢Oes estabelecidas no
instrumento juridico proprio a ser celebrado entre a EMPRESA e
UFMG.

6.1.2. Para que a EMPRESA possa exercer o direito de
preferéncia no item 6.1.1, devera manifestar-se formalmente a
UFMG em até 30 (trinta) dias, contados da data de encerramento
do Acordo de Parceria.

Clausulas sexta, 6.2, 6.2.1,6.2.2 ¢
6.2.3

6.2 - Caso a EMPRESA opte por licenciar a propriedade
intelectual resultante com exclusividade, fica estabelecido que os
direitos e obrigacgdes dispostos no item 6.1.1, devem observar os
seguintes parametros:

6.2.1. O percentual de 2,0% (dois por cento) a 0,8% (zero virgula
oito por cento)

sobre a receita liquida auferida com a comercializacdo de
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produtos e/ou servigos gerados a partir da propriedade intelectual,
a serem pagos a UFMG, durante o prazo de vigéncia do contrato
de licenciamento, a titulo de royalties. Considera-se como "receita
liquida”, o valor bruto auferido com a exploracdo comercial da
TECNOLOGIA, deduzidos os tributos incidentes sobre a
operacdo de venda, os valores relativos as vendas canceladas,
devidamente comprovadas

6.2.2. Fica também acertado que em caso de sublicenciamento da
tecnologia a terceiros, a UFMG tera direito a parte do valor
porventura auferido pela EMPRESA, como downpayment no
percentual que podera variar de 30% (trinta por cento) a 15%
(quinze por cento do valor recebido pela EMPRESA, sem
prejuizo do recebimento dos royalties indicados na clausula 6.2.1
supra. Esse percentual incidird apenas sobre o valor
eventualmente pago pelo sublicenciamento para a EMPRESA, e
ndo se confunde com investimentos feitos pela sublicenciada para
desenvolvimento e produgdo da TECNOLOGIA

6.2.3 A definicdo dos percentuais exatos dispostos nos itens 6.2.1
e 6.2.2 deverao ser acordados no momento da negociagao entre as
participes visando a formalizacdo do instrumento juridico
especifico disposto no item 6.1 supra.

Clausulas sexta, 6.3,6.3.1e6.3.1.1

6.3 - Caso a EMPRESA ndo manifeste interesse em obter
licenciamento de eventual propriedade intelectual porventura
resultante do desenvolvimento do presente PROJETO, a
EMPRESA e a UFMG poderdo licenciar os direitos a terceiros,
por meio de instrumento juridico préprio.

6.3.1 - Caso as participes optem por licenciar a propriedade
intelectual resultante a terceiros, os resultados econdmicos
auferidos em eventual licenciamento serdo partilhados na
proporcao da cotitularidade da EMPRESA e UFMG, conforme
disposto no item 5.1 da Clausula Quinta.

6.3.1.1. Os valores de remuneracao deverdo ser acordados caso a
caso, a época da negociacdo, devendo as condi¢bes de
licenciamento serem definidas em instrumento juridico proprio a
ser celebrado entre a EMPRESA, a UFMG e terceiros
interessados.

Clausulas sexta, 6.4,6.4.1,6.4.2 ¢
6.4.2.1

6.4 - Caso a EMPRESA opte pela cessé@o da eventual propriedade
intelectual resultante do desenvolvimento do PROJETO, devera
manifestar formalmente, em até 60 (sessenta) dias, contados da
data de encerramento do Acordo de Parceria, sobre o interesse na
cessdo da cota parte de eventual Propriedade Intelectual da
UFMG, desde que cumpridas as clausulas e condic¢des do presente
Acordo e conforme condicgOes estabelecidas no instrumento
juridico proprio a ser celebrado entre a EMPRESA e a UFMG,
que, dentre outras condigdes, deverd prever a remuneracao a ser
paga a UFMG.

6.4.1 A permanéncia da cessdo da tecnologia para a EMPRESA
estard condicionada ao cumprimento, por parte da EMPRESA,
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dos marcos abaixo discriminados:

i) entrega de pacote de dados pré-clinicos que permitam iniciar
estudo de seguranga em humanos no prazo de 2 (dois anos,
contados da data de assinatura do contrato de cess&o;

ii) apresentacdo de estudo de eficacia em humanos a serem
realizados em até 2(dois) anos contados do resultado do item i)
supra;

iii) realizacdo de demais estudos em humanos em até 4 (quatro)
anos, contados do resultado do item ii) supra;

iv) apresentacdo de dossié

e solicitagdo de autorizacgdo para

comercializacdo do produto no prazo maximo de 2 (dois) anos,
contados da data de finalizacdo dos estudos em humanos disposto
no item iv) supra.

6.4.2. Caso a EMPRESA, feita a cesséo, ndo cumpra 0S marcos
acima descritos, bem como os prazos e condi¢des negociados no
instrumento juridico especifico de cessdo, a titularidade e os
direitos de propriedade intelectual serdo revertidos em favor da
UFMG, em sua totalidade, nos termos do art. 37 do Decreto n°
9.283/2018.

6.4.2.1. Os prazos previstos no item 6.4.1 poderdo ser
prorrogados, por meio de Termo Aditivo, mediante justificativa
da LICENCIADA, e concordancia expressa da UFMG.

Clausulas sexta, 6.5

6.5 - Caso ndo haja depdsito do pedido de patente, 0s participes
definirdo em instrumento juridico especifico as condicGes para a
exploracéo do know-how.

Fonte: elaborado pelo autor

Pelas clausulas destacadas acima, depreende-se que a Pl gerada a partir deste acordo

sera de propriedade da BIOZEUS e UFMG, sendo ainda estabelecida a previsdo da

possibilidade de cessdo, nas clausulas quinta e sexta, dos resultados oriundos do

desenvolvimento do acordo de parceria firmado, em correspondéncia com o art. 9°, 83° da Lei

10.973/2004.

Conforme novas disposic¢Oes trazidas pelo MLCTI para o §2° do art. 9° da Lei de

Inovacdo, observadas as condigOes estabelecidas pelos §81° e 2° do Decreto 9.283/18, tornou-

se necessario formalizar, em instrumento juridico especifico, a titularidade da propriedade

intelectual e a participagdo nos resultados da exploragédo das criagdes resultantes da parceria,

assegurando aos signatarios o direito a exploracdo, ao licenciamento e a transferéncia de

tecnologia, tendo sido, portanto, essenciais essas novas disposicdes trazidas pelo MLCTI para

efetivar os termos da negociacéo para formalizagdo deste Acordo de Parceria.




152

6.5. Contrato de Cotitularidade da PI para aplicagdo no glaucoma

Como consequéncia do Acordo de Parceria 01/2019 celebrado entre BIOZEUS e
UFMG, com vistas ao desenvolvimento do Projeto denominado “PNPP 19 aplicado ao
tratamento ou prevencdo do glaucoma e outras doencas oftalmoldgicas e/ou
neurodegenerativas”, foi verificada uma nova aplicacdo da BZ371 para solucdo de doencas
oftalmoldgicas, que deu origem a novas formas de interagdes, formalizadas através de
instrumentos juridicos previstos na Lei de Inovagdo, como o Contrato de licenciamento com
exclusividade de P2 da UFMG para BIOZEUS: BZ371 para aplicagdo Oftalmoldgica.'®

Os direitos de propriedade intelectual oriundos dessa parceria precisavam de uma
formalizacdo do percentual de titularidade de cada parte, dessa forma, tornou-se necessario a
formalizagdo de um instrumento proprio: contrato de partilhamento de titularidade de
tecnologia, ou simplesmente contrato de cotitularidade.

Dessa forma, visando atender o disposto no 8 2° do art. 9° da Lei 10973/04 e no §3° do
art. 6° da Lei 9.279/96, em conformidade com as obrigacGes previstas no Acordo de Parceria,
em sua clausula sexta, tornou-se necessario a formalizacdo de titularidade em instrumento
juridico préprio, do Contrato de Partilhamento de Titularidade de tecnologia, de forma a
amparar a parceria, gerando mais seguranca juridica, protegendo o conhecimento gerado na
UFMG, determinando os direitos e deveres dos titulares, estipulando a divisao do custeio das
despesas com a manutencéo da tecnologia e salvaguardando a regularizacdo dos seus devidos

pagamentos.

6.5.1. Eixo técnico do Contrato de Cotitularidade

A tecnologia oriunda deste Contrato de Partilhamento de Titularidade de tecnologia,
aqui chamada de P2, decorre do Acordo de Parceria celebrado entre a UFMG e a BIOZEUS,
que resultou no pedido de patente provisério depositado junto ao United States Patent and
Trademark Office - USPTO, sob o nimero 62/895252, oriunda de pesquisa desenvolvida na
UFMG sob a coordenacdo do Professor do Departamento de Produtos Farmacéuticos da
Faculdade de Farmécia, em colaboracdo com pesquisadores da BIOZEUS, tendo ambas as
partes como cotitulares.

Esse instrumento é fundamental para determinar entre as cotitulares os direitos e

obrigacdes sobre a tecnologia em copropriedade.

195 Informacdo disponivel no processo administrativo SEI 23072.201006 2020 14. Acesso em 15 de agosto de
2023.


https://www.saude.mg.gov.br/ist/story/9263-pesquisa-da-funed-pode-gerar-novo-medicamento-para-disfuncao-eretil

153

A P2 descreve métodos de tratamento e composi¢des farmacéuticas contendo PnPP-19.
A composicdo é eficaz no tratamento e/ou prevencdo de doencas oculares relacionadas ao
aumento da pressao intraocular e/ou degeneracdo do nervo éptico, como o glaucoma.

O método de tratamento descrito no pedido de patente US/62895252 utiliza o peptideo
PNTX (19), descrito no pedido de patente “Peptideo sintético PNTX (19), composi¢des
farmacéuticas e uso” (BR 10 2013 020574 5); de titularidade da UFMG, 75%, da Fundagao de
Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG), 15%, e da Fundacéo Ezequiel Dias
(FUNED), 10%, objeto do Extrato de Oferta Tecnoldgica Publica realizado pelas UFMG,
FUNED e FAPEMIG em 2016.

6.5.2. Eixo comercial do Contrato de Cotitularidade

As analises realizadas pela equipe de Valoracdo da CTIT contribuiram para ressaltar
que a tecnologia possui consideravel potencial de insercdo mercadoldgica, contribuindo para
fortalecer o mercado no Brasil, relacionado uma tecnologia voltada para tratamento de
glaucoma.1%

Comprovada a potencialidade técnica da criacdo, a P2 terd um impacto expressivo no
mercado, podendo gerar ganhos em escala tanto para a BIOZEUS quanto para a Universidade.
E ainda, contribuird com o papel das ICT em conseguir, através da pesquisa de qualidade, gerar
uma inovagao que esteja impactando de maneira real no mercado.*’

Referente ao eixo comercial, merecem destaque as seguintes clausulas dispostas no
Contrato de Cotitularidade 180/2020:

Tabela 15 - Clausulas do Contrato de Cotitularidade 180/2020 com relevancia do ponto de
vista comercial

Clausula do Contrato de Disposicoes da clausula
Cotitularidade 180/2020

A BIOZEUS ficard responsavel pela realizacdo do
procedimento administrativo necessario para protecdo da
tecnologia junto ao(s) 6rgdo(s) competente(s) no exterior € no
Clausula terceira, itens 3.1, 3.2 e | Brasil, se for o caso, bem como pelo seu acompanhamento e

3.3 que arcard com 100% (cem por cento) dos custos para a
protecdo e manutencgdo da protecdo da tecnologia em ambito
nacional e internacional. Sendo que a escolha dos paises sera

196 Tnformagdo disponivel no processo administrativo SEI_23072.201006_2020_14. Acesso em 15 de agosto de
2023.
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definida em conjunto pelas partes. E que caso a BIOZEUS deixe
de pagar os custos de protecdo e manutencdo da tecnologia, a
UFMG deveréd notificd-la por escrito para que regularize o
pagamento no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos

Clausula quarta

As partes definirdo conjuntamente em instrumento juridico
especifico as condigbes para exploracdo comercial da
tecnologia, ficando a UFMG ficara responsavel por liderar os
procedimentos necessarios para exploragdo comercial da
tecnologia, sendo que a decisdo final sobre as condicdes
negociadas sera acordada previamente entre as cotitulares, que
figuram como partes nos contratos a serem firmados.

Clausula quarta, item 4.3

Os resultados econémicos auferidos em qualquer exploragao
comercial da tecnologia, inclusive na hipotese de transferéncia
do direito de exploracdo a terceiros, serdo partilhados na mesma
proporcao das titularidades, evidenciando-se a observancia dos
principios da proporcionalidade e da razoabilidade na fixagdo
do rateio

Clausula quarta, item 4.4

A BIOZEUS tera direito de preferéncia no licenciamento da
tecnologia, devendo manifestar formalmente o seu interesse em
exercer tal direito, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da
assinatura do contrato

Clausula quarta, item 4.5

Caso uma das partes resolva ndo mais prosseguir com o
processo de protegdo ou com a manutencao da patente, podera
alienar ou ceder a terceiros, total ou parcialmente, 0 seu
percentual de titularidade sobre os direitos de propriedade
intelectual relativos a tecnologia, apds ciéncia prévia e por
escrito as outras partes, sendo-lhes assegurado o direito de
preferéncia

Clausula quinta

Os percentuais de participacao estabelecidos foram baseados na
proporcdo da respectiva participacdo de cada uma das
instituicdes no projeto BIOZEUS e UFMG, sendo equivalente
a X para a BIOZEUS e X para UFMG

Clausula sexta

A UFMG e a BIOZEUS que definiriam em instrumento juridico
proprio as condigdes para a exploracdo comercial da tecnologia
resultado do desenvolvimento do Acordo

Clausula sexta, alinea c)

Como forma de garantir a protecdo dos direitos relativos a
propriedade intelectual, as partes ficam obrigadas a manter
absoluto sigilo sobre as informacgdes confidenciais referentes a
tecnologia, ou seja, abrange toda informagdo que esteja
associada a tecnologia, sob as formas escrita, verbal e por
quaisquer outros meios de comunicagdo, com excecdo do
conteudo que se tornar publico pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) ou pelo Orgdo competente em
ambito internacional. (clausula sexta). E ainda, as partes
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deverdo celebrar contratos de sigilo com cada um de seus
respectivos empregados/servidores e demais envolvidos, direta
ou indiretamente, no desenvolvimento da tecnologia, de forma
a garantir a confidencialidade das informacdes

Clausula sexta, alineas d até e

A obrigacdo de sigilo perdurard até que os direitos de
propriedade intelectual decorrentes da tecnologia tenham sido
devidamente protegidos junto aos Orgdos competentes em
ambito nacional e internacional, se for o caso, tratando-se de
know-how, a obrigacdo e demais condicGes relativas ao sigilo
serdo disciplinadas em instrumento préprio a ser firmado entre
as partes.

Fonte: elaborado pelo autor

6.5.3. Eixo juridico do Contrato de Cotitularidade

O art. 6° da Lei 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial) estabelece o que o sera

assegurado ao autor de invencdo ou modelo de utilidade o direito de obter a patente que Ihe

garanta a propriedade. O 8§3° do referido artigo dispde que, quando uma invencéo for realizada

conjuntamente por duas ou mais pessoas, a patente podera ser requerida por todas ou qualquer

delas, mediante nomeacdo e qualificacdo das demais, ressalvados os respectivos direitos. Por

certo, referido artigo também se aplica aos sucessores dos inventores, quando a patente for

objeto de cessdo para mais de uma pessoa.
Ja o art. 9° da Lei 10.973/04 dispde que:

Art. 9° E facultado a ICT celebrar acordos de parceria com instituicdes plblicas e
privadas para realiza¢do de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnolégica
e de desenvolvimento de tecnologia, produto, servi¢o ou processo.

()

82° - As partes deverdo prever, em instrumento juridico especifico, a titularidade da
propriedade intelectual e a participacdo nos resultados da exploracéo das criacGes
resultantes da parceria, assegurando aos signatarios o direito a exploracéo, ao
licenciamento e a transferéncia de tecnologia, observado o disposto nos 8§ 4° a 7°
do art. 6°.

83°- A propriedade intelectual e a participacdo nos resultados referidas no § 20 seréo
asseguradas as partes contratantes, nos termos do contrato, podendo a ICT ceder ao
parceiro privado a totalidade dos direitos de propriedade intelectual mediante
compensacao financeira ou ndo financeira, desde que economicamente mensuravel.

Dessa forma, depreende-se que quando realizado o depdsito de um pedido em nome de

maultiplos titulares, diversas situacdes ndo avaliadas preliminarmente pelas partes envolvidas

podem ocorrer, cabendo aos cotitulares estabelecer, por meio de um instrumento particular, os

direitos e deveres de cada um, como forma de precaver futuros imprevistos e desavengas em

torno das relagcdes que envolvem o depdsito da patente.
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Restando clara a necessidade de se regularizar a questdo da cotitularidade, através de
um instrumento proprio, e em cumprimento ao estabelecido na clausula sexta do Acordo de
Parceria, dia 07/12/2020 foi formalizado o Contrato de Partilhamento de Titularidade de
tecnologia entre UFMG e BIOZEUS.

O contrato teve por objeto a disciplinar as condi¢des de partilhamento dos direitos de
propriedade intelectual relativos a tecnologia (P2) intitulada PNPP 19 aplicado ao tratamento
ou prevencdo do glaucoma e outras doencas oftalmoldgicas e/ou neurodegenerativas”,
depositada junto ao United States Patent and Trademark Office (USPTO) sob o numero
62/895252, em 03/09/2019, desenvolvida em parceria entre a UFMG e a BIOZEUS,
denominada no instrumento como tecnologia.

Neste instrumento celebrado, algumas precaucdes foram de extrema relevancia, tais
como a estipulacdo da divisdo do custeio das despesas com as taxas de manutencdo, além da
forma pela qual se dara a exploracdo do objeto da patente, a concessao de licencas de uso a
terceiros e, ndo menos importante, as regras sobre a protecéo do sigilo, conforme depreende-se
das clausulas contidas no Contrato de cotitularidade 180/2020, destacadas abaixo:

Tabela 16 - Clausulas do Contrato de Cotitularidade 180/2020 com relevancia do ponto de
vista juridico

Clausula do Contrato de Disposicoes da clausula
Cotitularidade 180/2020

As partes figuram como cotitulares de todos os direitos de
Clausula segunda propriedade intelectual referentes a tecnologia, na proporc¢éo de
X para a UFMG e X para a BIOZEUS.

Quanto as obrigacdes das partes, ficou ajustado, as partes obrigam-
se em conjunto a: I) Promover, conjunta ou isoladamente, a defesa
administrativa contra eventuais impugnacdes no curso da
tramitacdo do deposito do pedido de protecdo da tecnologia, sendo
que a BIOZEUS arcard com 100% (cem por cento) das despesas;
I1) Adotar, conjunta ou isoladamente, as providéncias necessarias

Clausula quinta, alineas a até e | a defesa judicial civel e/ou criminal contra eventual uso ndo

autorizado, por terceiros, do produto ou processo decorrente da
tecnologia, sendo que a BIOZEUS arcard com 100% (cem por
cento) das despesas; 1) Comparecer as reunides que se fizerem
necessarias para tratar de assuntos relacionados a tecnologia,
especialmente aqueles atinentes aos procedimentos de protecdo e
exploracdo Comercial; 1) Manterem-se mutuamente informadas
sobre os depositos de pedidos de protecédo e etapas subsequentes,
bem como outras informag0es pertinentes ao objeto do presente
Contrato; V) Comunicar imediatamente & outra parte quaisquer
alteracbes atinentes ao(s) seu(s) representante(s) legal(is),
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endereco(s) e demais dados necessarios para contatos e
notificacdes

Clausula sétima

A vigéncia do contrato sera contada da data de sua assinatura e o
termo final correspondera ao término de vigéncia da patente e no
caso de indeferimento do(s) pedido(s) de registro da propriedade
intelectual ou de nulidade do(s) registro da(s) propriedade(s)
intelectual(is), o presente acordo terd vigéncia pelo prazo de 2
(dois anos) anos, a contar da data da publicagdo da decisdo de
indeferimento ou de nulidade

Clausula sétima, item 7.4

Caso ndo seja concedida a carta-patente da tecnologia pelos 6rgaos
competentes, as partes definirdo em instrumento especifico as
condicdes relativas ao know-how

Clausula oitava

Restou ajustado pelas partes que constituem motivos para a
extingdo do presente Contrato: I) o vencimento do prazo de
vigéncia, previsto na Clausula Sétima; 1) acordo entre as partes,
por meio de distrato; 111) a renincia de uma das partes ao direito
de propriedade, que deve ser, necessariamente, em favor da outra
parte; 1V) a rescisdo, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades
estabelecidas na Clausula Nona, no caso de descumprimento de
clausulas e/ou condigcbes contratuais. Ocorrendo a rescisdo do
Contrato, a parte culpada perdera, em favor da(s) parte(s)
inocente(s) ou a quem essa(s) ultima(s) indicar(em), o seu direito
de propriedade, mediante indenizacdo do valor da sua quotaparte,
deduzidas as perdas e danos causados a(s) parte(s) inocente(s)

Clausula nona

Nas sancdes em caso de descumprimento, a parte inadimplente
sujeitar-se-a as seguintes penalidades: 1) Adverténcia; 11) Multa de
4% (quatro por cento) sobre o valor devido pelo ndo pagamento
dos valores previstos neste contrato; I11) Multa de 2% (dois por
cento) sobre o valor devido pelo atraso no pagamento dos valores
previstos no contrato; 1) Multa de 100% (cem por cento) sobre o
valor de mercado da tecnologia pelo descumprimento do contrato.
Quando ndo houver acordo entre as partes, o valor de mercado sera
apurado por um terceiro especialista, indicado em comum acordo
entre as partes, no momento da aplicacdo da multa, devendo a parte
culpada arcar com 0s respectivos custos

Clausula décima

Por fim, ficou acordado que quaisquer alteragfes a este
instrumento, com excecdo de seu objeto, dar-se-d0 mediante
celebracdo de termo aditivo e qualquer aceitacdo ou tolerancia das
partes, em relacdo as obrigagdes assumidas no presente Contrato,
sera em caréater precario e limitado, ndo constituindo alteragdo ou
novagé&o contratual

Fonte: elaborado pelo autor
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A celebracdo do Contrato de Cotitularidade 180/2020 s6 foi possivel pelas condi¢Bes
negociadas entre as partes no Acordo de Parceria 01/2019 e devido as novas disposi¢des
trazidas pelo MLCTI no art. 9%, 82° da Lei de Inovagdo, que permite & ICT dispor em
instrumento juridico préprio, a titularidade da propriedade intelectual e a participacdo nos
resultados da exploracdo das criagBes resultantes da parceria, assegurando aos signatarios o
direito a exploracdo, ao licenciamento e a transferéncia de tecnologia (§2° do art. 99).

Outras disposi¢fes importantes do Decreto 9.283/18 que possibilitaram a formalizacao
de tal instrumento estdo previstas nos §881° e 2° do art. 37, que determina que a propriedade
intelectual e a participacdo nos resultados oriundos do Acordo de Parceria serdo asseguradas
aos parceiros, nos termos estabelecidos no acordo, sendo permitido ICT publica ceder ao
parceiro privado a totalidade dos direitos de propriedade intelectual mediante compensacéo
financeira ou ndo financeira, desde que economicamente mensuravel, inclusive quanto ao
licenciamento da criacdo a administracdo publica sem o pagamento de royalty ou de outro tipo
de remuneracao.

Cabendo, portanto, a ICT publica, na hipétese de cessdo da totalidade dos direitos de
propriedade intelectual, ao parceiro privado, prever no acordo de parceria que, 0 parceiro
detentor do direito exclusivo de exploracao de criacdo protegida perdera automaticamente esse
direito caso ndo comercialize a criagdo no prazo e nas condig¢des definidos no acordo, situagédo
em que os direitos de propriedade intelectual serdo revertidos em favor da ICT publica,

conforme disposto em sua politica de inovacao.

6.6. Segundo Contrato de Licenciamento da tecnologia P2 decorrente do Acordo de Parceria

A execucdo do Plano de Trabalho do Acordo de Parceria 01/2019, gerou o pedido de
patente US/62895252, P2, portanto o licenciamento desta tecnologia a BIOZEUS deve respeitar
as clausulas do Acordo, sendo necessaria a formalizacdo de um novo contrato de licenciamento
para regular as condicGes dessa nova Pl.

A tecnologia (P2) que resultou do Acordo de Parceria foi protegida com base no pedido
de patente provisorio depositado junto ao United States Patent and Trademark Office (USPTO),
sob 0 nimero 62/895252. Ao ser protegida, foi avaliada a necessidade de inclusdo das demais
cotitulares do pedido original no pedido depositado no USPTO e como nédo havia dependéncia
entre os pedidos, a titularidade foi atribuida somente a UFMG, 60% de titularidade e a
BIOZEUS 40% da titularidade.
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Com o Contrato de licenciamento 145/2021, pretendeu-se o licenciamento da P2, a
titulo oneroso, com exclusividade a BIOZEUS, considerando que a empresa, como cotitular

dos direitos de propriedade, acessou a P1 para o desenvolvimento da P2.

6.6.1. Eixo técnico do segundo contrato de licenciamento

A P2, conforme j& descrito na Tabela 3 e visto na sec¢éo 6.5.1, trata-se de métodos de
tratamento e composi¢des farmacéuticas contendo PnPP-19. A composicdo é eficaz no
tratamento e/ou prevencdo de doencas oculares relacionadas ao aumento da presséao intraocular
e/ou degeneracdo do nervo dptico, como o glaucoma, que possui consideravel potencial de
insercdo mercadolodgica, contribuindo para fortalecer o mercado no Brasil, relacionado uma

tecnologia voltada para tratamento de glaucoma.%®

6.6.2. Eixo comercial do segundo contrato de licenciamento

Considerando os aspectos comercial deste Licenciamento, merecem destaque as

seguintes clausulas:

Tabela 17 - Clausulas com destaque do ponto de vista comercial dispostas no Contrato de
Licenciamento 145/2021

Clausula do Contrato de Disposi¢des da clausula
Licenciamento 145/2021

O desenvolvimento da tecnologia devera observar as seguintes
etapas em seus respectivos prazos: 1) TESTES DE EFICACIA
E SEGURANCA EM ANIMAIS: a fase devera ser iniciada no
prazo maximo de 6 (seis) meses, contados da data de assinatura
deste contrato. 1) ESTUDOS DE SEGURANCA EM
Clausula segunda HUMANOS: a fase devera ser iniciada no prazo maximo de 30
(trinta) meses, contados da data de assinatura deste contrato; I11)
ESTUDOS DE EFICACIA EM HUMANOS: a fase devera ser
iniciada no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) meses,
contados da data de assinatura deste contrato e V)
APROVACAO DE VENDA EM UM PRIMEIRO PAIS: a fase
deverd ser iniciada no prazo maximo de 84 (oitenta e quatro)
meses, contados da data de assinatura deste contrato.

O prazo maximo para inicio da comercializagdo da tecnologia
no Brasil e/ou no exterior serd de no maximo 24 (vinte e quatro)
Clausula segunda, §1° meses, a contar da data de emissdo de documento pelo
respectivo orgdo regulatorio competente, no Brasil e/ou no

198 Informacdo disponivel no processo administrativo SEI_23072.001950 2019 . Acesso em 22 de agosto de 2023.
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exterior, indicando a aprovacgéo da comercializacdo do produto
obtido da tecnologia, que s6 poderdo ser prorrogados por meio
de Termo Aditivo, diante de justificativas que devem ser
avaliadas pela UFMG, devendo a BIOZEUS devera comunicar
formalmente a UFMG sobre a conclusdo de cada uma das etapas
previstas acima, bem como a data de inicio da exploracao
comercial do produto obtido da tecnologia.

Nas condic¢des de remuneracéo, ficou ajustado que a BIOZEUS
ou o terceiro sub licenciado, pagara a UFMG pelo
licenciamento, percentual que incidira sobre a Receita Liquida
Clausula quinta auferida com a exploracdo comercial e/ou prestacdo de servicos
obtidos da tecnologia, pelo prazo de vigéncia do contrato, a
titulo de royalties e que a BIOZEUS informara a UFMG o inicio
da exploracdo comercial da  tecnologia por ela ou por
sublicenciada.

Fonte: elaborado pelo autor.

Para valorar a P2 foram utilizados pela CTIT os métodos préprios de valoragédo por nivel
de maturidade e o método de valoracao por percepcdo de valor, que teve o objetivo subsidiar o
licenciamento a BIOZEUS da cota-parte do pedido de patente US/62895252 que pertence a
UFMG (60%) para sua exploracdo comercial por meio de farmacos para a prevencdo e o
tratamento do glaucoma.'®

Demais aspectos comerciais sobre a P2 ja foram abordados no item 6.4.2.

6.6.3. Eixo juridico do segundo contrato de licenciamento

O Contrato de Licenciamento tem como objeto o licenciamento, com exclusividade, a
empresa BIOZEUS, da Tecnologia intitulada “PNPP 19 aplicado ao tratamento ou prevengao
do glaucoma e outras doengas oftalmologicas e/ou neurodegenerativas”, depositada junto ao
United States Patent and Trademark Office (USPTO) sob o0 nimero 62/895252, em 03/09/2019,
decorrente do Acordo de Parceria 01/2019, celebrado em 14/05/2019, com dispensa de
licitacdo, nos termos do art. 24, XXV da Lei 8.666/93.

Considerando as disposi¢Oes dos art. 6° da Lei 10.973/04, modificada pela Lei
13.243/2016, que permite em seu 81° A, que nos casos de desenvolvimento conjunto com
empresa, essa podera ser contratada com clausula de exclusividade, dispensada a oferta publica,

devendo ser estabelecida em convénio ou contrato a forma de remuneragéo; reforcada pelo art.

199 Informacdo disponivel no processo administrativo SEI_23072.001950 2019 . Acesso em 22 de agosto de 2023.
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12 do Decreto 9.283/2018, foi possivel a formalizagdo do licenciamento exclusivo, mediante
contratacdo direta, prescindindo-se de licitagdo ou publicacdo de extrato de oferta tecnoldgica.

Dessa forma, em data 19 de maio de 2021 foi formalizado Contrato o licenciamento
145/2021, a titulo oneroso, com exclusividade, pela UFMG para a BIOZEUS, dos direitos para
uso, desenvolvimento, producdo, exploragdo comercial, sublicenciamento, prestagédo de
servicos ou obtencao de qualquer vantagem econdmica relacionada a P2.

Abaixo algumas disposi¢es do Contrato de Licenciamento 145/2021 que merecem
destaque:

Tabela 18 - Clausulas com destaque do ponto de vista juridico dispostas no Contrato de
Licenciamento 145/2021

Clausula do Contrato de Disposic¢des da clausula
Licenciamento 145/2021

A licenca outorgada neste Contrato permite o direito ao uso da
tecnologia, com exclusividade, no Brasil e no restante do
Mundo, para o tratamento ou prevencao do glaucoma e outras
doencas oftalmoldgicas e/ou neurodegenerativas. Caso a
Clausula primeira, §1° BIOZEUS tenha interesse na exploragdo, com exclusividade,
de outra(s) aplicacdo(des) da tecnologia, devera informar, por
escrito, a UFMG para, na hipoOtese de ser também de seu
interesse, formalizar o competente contrato, visando a inclusdo
de nova(s) aplicacdo(6es) e o estabelecimento das condicdes
para sua exploracdo comercial.

O presente instrumento ndo implica transferéncia da
Clausula primeira, §2° titularidade dos direitos relativos a tecnologia, que
permanecem, para todos os fins, de propriedade da UFMG e da
BIOZEUS no percentual de 60% e 40%, respectivamente

Qualquer modificacdo ou aperfeicoamento da tecnologia se
submeterd aos direitos e obrigacdes a serem definidos em
instrumento especifico a ser firmado, que devera se enquadrar
nas normas avencadas neste contrato e as partes deverdo firmar
instrumento juridico especifico para tratar dos novos resultados
de propriedade intelectual eventualmente obtidos.

Clausula nona

A BIOZEUS poderd, sob sua exclusiva responsabilidade,
Clausula dez, item 10.1 sublicenciar, no todo ou em parte, os direitos para
desenvolvimento, uso, producdo, exploracdo comercial e/ou
obtencdo de qualquer vantagem econdmica relacionada a
tecnologia a terceiro interessado, respeitado o prazo de
vigéncia do presente instrumento, desde que prévia e
expressamente autorizado pela UFMG.

Fonte: elaborado pelo autor



162

Conforme depreende-se das disposic¢Bes da clausula primeira, §1°, descritos na Tabela
18, as alterag0es trazidas pelo MLCTI no art. 6° da Lei de Inovagao, que incluiu o §1°A em seu
texto, permitiram gque nos casos de desenvolvimento conjunto com empresa, essa podera ser
contratada com clausula de exclusividade, dispensada a oferta publica, devendo ser estabelecida
em convénio ou contrato a forma de remuneragdo, motivo pelo qual, foi necessario formalizar
um novo contrato de licenciamento para estabelecer os direitos de propriedade intelectual,

oriundos do Acordo de Parceria celebrado entre as partes.

6.7. Contrato de Cessdo de direitos sobre a P3

Apbs a formalizacdo do Contrato de Licenciamento 04/2016 a BIOZEUS conduziu de
forma independente, estudos da P1 e descobriu uma nova aplicacdo, depositando a patente US
62/895252, intitulada “Method and use of PnPP-19 for preventing and treating eye diseases”
(“Método e uso de PnPP-19 para prevengdo e tratamento de doengas oculares”), denominada
P3.

Considerando que todo o investimento financeiro para o desenvolvimento da tecnologia
(P3) que foi realizado pela BIOZEUS e que parte do capital intelectual envolvido em seu
desenvolvimento é representado pela familia de patentes P1, de cotitularidade da UFMG, da
FAPEMIG e da FUNED, licenciada em 22/12/2016, com exclusividade para a BIOZEUS em
decorréncia de Oferta Tecnoldgica Publica 19/2016, a BIOZEUS manifestou cotitulares seu
interesse pela cessé@o dos direitos da P3.

Tendo em vista as disposi¢fes do art. 11 da Lei de Inovagdo, art. 13 do Decreto
9.283/2018 e do art. 28 do Decreto Estadual de Minas Gerais n° 47.442/2018 que permitem a
cessdo onerosa de tecnologia pelas ICTs para terceiros interessados, as partes acordaram as
condices e valores para a cessao da P3 a BIOZEUS.

Dessa forma, a UFMG, a FAPEMIG e a FUNED concordaram com a cesséo de seus
percentuais de cotitularidade sobre a tecnologia, objeto do presente contrato, para a empresa
BIOZEUS, que a partir da assinatura do Contrato de Cessdo de Direitos sobre a tecnologia, em

06/12/2022, passou a figurar como a Unica titular P3.

6.7.1. Eixo técnico do Contrato de Cessdo

Apbs o licenciamento do pedido de patente BR 10 2013 020574 5, a BIOZEUS iniciou
o0 desenvolvimento da tecnologia para o tratamento da disfuncéo erétil e identificou, com apoio

de pesquisadores da UFMG, o risco de terceiros protegerem e explorarem estruturas melhoradas
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a partir de fracdes do peptideo PnTx (19). Por isso, a BIOZEUS realizou trabalho de quimica
medicinal entre os anos de 2017 e 2018, visando identificar a menor porcdo funcional do
peptideo PnTx (19) e suas variacdes, estabelecendo sua Estrutura Markush, de maneira a
ampliar a protecdo patentaria e mitigar o risco identificado.!°

O resultado dos testes realizados pela BIOZEUS embasou a protecdo por meio do
pedido de patente US16/502,215 de uma sua Estrutura Markush e outros peptideos sintéticos
que sd@o moduladores do ténus do masculo liso, de composicdes farmacéuticas contendo estes
peptideos e de métodos que utilizam estas composi¢oes farmacéuticas em tratamentos nos quais
a modulacdo do toénus do masculo liso € benéfica, como no tratamento de doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC).1!

Segundo a avaliacdo preliminar de tecnologia realizada pela BIOZEUS e encaminhada
a CTIT, a empresa efetivou a prova de eficacia da tecnologia em modelo animal e iniciou 0s
testes de seguranca e toxicidade da formulacdo. Portanto, o pedido de patente US16/502,215
representa um estagio de desenvolvimento de farmacos contendo derivados do PnTx (19)
compativel com o TRL 3.

Por se tratar de um aperfeicoamento do PnTx (19), o resultado das pesquisas realizadas
pela BIOZEUS deve ter propriedade compartilhada entre os cotitulares do pedido de patente
BR 10 2013 020574 5, UFMG, FUNED e FAPEMIG.

Dessa forma, as principais conclusdes técnicas foram que sequéncias 1 a 26 e 28 a 30,
reivindicadas em PCT/BR2019/050249 (P2) e US16/502,215 (P3), ndo estdo previstas em
BR1020130205745 (P1) e podem ser depositadas em pedidos de patente independentes e
desvinculados deste ultimo, configurando os pedidos PCT/BR2019/050249 (P2) e
US16/502,215 (P3) como inovacdo da tecnologia BR1020130205745 (P1), desenvolvida
somente pela BIOZEUS. E ainda, as sequéncias 1 a 26 e 28 a 30, reivindicadas em
PCT/BR2019/050249 (P2) e US16/502,215 (P3), sdo derivadas da sequéncia do peptideo
PnPP(19) reivindicada em BR1020130205745 (P1) e o uso reivindicado nos pedidos
PCT/BR2019/050249 (P2) e US16/502,215 (P3) esta relacionado a doengas que podem ser

tratadas com medicamentos que levam ao aumento do fluxo sanguineo.

110 Informagdo disponivel no processo administrativo SEI_23072.201009 2020 40 . Acesso em 29 de agosto de
2023.
11 Informacio disponivel no processo administrativo SEI 23072.201009 2020 40 . Acesso em 29 de agosto de
2023.
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6.7.2. Eixo comercial do Contrato de Cesséo

Apos realizar estudo de valoragdo em agosto de 2020, a CTIT enviou para a BIOZEUS
proposta de compartilhamento da propriedade do pedido de patente do US16/502,215 com 0s
cotitulares do pedido de patente BR 10 2013 020574 5 e pela cessdo do percentual de
cotitularidade do pedido de patente US16/502,215 de propriedade dos cotitulares do pedido de
patente BR 10 2013 020574 5 para a BIOZEUS.!*2

O método de valoracdo de tecnologias proposto por Gonzalez e Blesa (2010), foi
utilizado como referéncia para determinar o valor de cessdo do pedido de patente
US16/502,215. Segundo os autores, a valoracdo da tecnologia deve considerar todas as etapas
de sua invencdo, como o custo do projeto de P&D do prototipo da tecnologia e o capital
intelectual prévio aplicado no projeto, e o valor que o mercado estd disposto a pagar pela
tecnologia.

Ficou assegurada a exploracdo comercial da tecnologia reivindicada em
PCT/BR2019/050249 (P2) e US16/502,215 (P3) pela licenciada, devendo as condi¢cbes de
exploracdo, inclusive o pagamento de royalties a UFMG, a FUNED e a FAPEMIG, ser

definidas em instrumento juridico préprio.

Abaixo algumas clausulas contratuais referentes ao eixo comercial que merecem

destaque no Contrato de Cessdo da P3:

Tabela 19 - Clausulas contratuais referente ao eixo técnico que merecem destaque no

Contrato de Cessao

Clausula do Contrato de
Cessao

Disposig¢des da clausula

Clausula primeira, §3°

A CESSIONARIA n#o podera explorar a Tecnologia em conflito com os
produtos oriundos da familia de patentes cujo documento de prioridade é
BR1020130205745, intitulado  “Peptideo  sintético =~ PNTX(19),
composi¢des farmacéuticas e uso”, aplicados ao tratamento da disfun¢do
sexual, sem a anuéncia das CEDENTES, caso em que as condicdes,
inclusive aquelas relativas & remuneracdo, deverdo ser definidas em
instrumento juridico préprio a ser celebrado entre as CEDENTES e a
CESSIONARIA, observando ainda o Contrato de Licenciamento firmado
em 22/12/2016, bem como outros contratos de licenciamento que vierem
a ser firmados tendo por objeto a tecnologia consubstanciada na familia
de patentes cujo documento de prioridade € BR1020130205745.

A CESSIONARIA n#o podera explorar a Tecnologia em conflito com os

112 Informacio disponivel no processo administrativo SEI 23072.201009 2020 40 . Acesso em 29 de agosto de
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Clausula primeira, §4°

produtos oriundos da familia de patentes cujo pedido prioritario é US
62/895252, intitulado “Method and use of PnPP-19 for preventing and
treating eye diseases” (“Método e uso de PnPP-19 para prevencédo e
tratamento de doengas oculares™), aplicados a prevengao e ao tratamento
de doengas oculares, sem a anuéncia da UFMG, caso em que as condicoes,
inclusive aquelas relativas a remuneracdo, deverdo ser definidas em
instrumento juridico proprio a ser celebrado entre a UFMG e a
CESSIONARIA, observando ainda eventuais contratos de licenciamento
que vierem a ser firmados tendo por objeto as tecnologias
consubstanciadas na familia de patentes cujo documento de prioridade é
US 62/895252.

Clausula segunda, item 2.1 -
iii

Constitui obrigacio da CESSIONARIA: iii. Comunicar s CEDENTES
por escrito 0s motivos que porventura impecam a exploracdo comercial
da Tecnologia, se for o caso.

Clausula quarta

Em razdo do presente contrato, as CEDENTES serdo remuneradas pela
CESSIONARIA pela cessdo da Tecnologia da seguinte forma: | - Uma
taxa de cessdo no valor de R$X, a ser repassada para as CEDENTES em
duas parcelas; Il - Um prémio no valor de R$ X, a ser pago de acordo com
o montante de royalties recebidos pela CESSIONARIA.

Clausula sexta

As CEDENTES poderéo, seja por meio de representantes designados para
este fim ou de auditores contratados, solicitar & CESSIONARIA a
comprovacao das informacdes relativas a comercializa¢do da Tecnologia,
bem como todas as condicdes exigidas na presente contratagéo.

Fonte: elaborado pelo autor.

6.7.3. Eixo juridico do Contrato de Cessédo

O MLCTI tem o objetivo de estimular ndo sé a interacdo entre um ou mais parceiros

para pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, mas também a celebracdo de contratos de

transferéncia de tecnologia desenvolvida isoladamente pela ICT publica (MCTI, 2023).
No Contrato de Licenciamento 04/2016 celebrado entre a UFMG e a BIOZEUS, ficou

estabelecido que quando houver o surgimento de um novo pedido de patente (P2 e P3), a
titularidade da BIOZEUS, UFMG, FUNED e FAPEMIG devera ser definida em instrumento
juridico proprio.

A cessdo ou a transferéncia de titularidade é objeto do art. 11 da Lei 10.973/2004,
prevendo a possibilidade de as ICTs cederem seus direitos sobre a criagdo ao criador de forma
ndo onerosa, ou a terceiro, mediante remuneracdo. Isso se aplica, por exemplo, nos casos em
que a andlise realizada ndo recomenda a protecao pela instituicdo, mas permite ao criador fazé-
lo em seu proprio nome, atendidas as condigdes estabelecidas na politica institucional de

inovacéo e nas demais normas da ICT (MCT]I, 2023).
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Dessa forma, a UFMG, por meio da CTIT, pretendeu ceder, em conjunto com a
FAPEMIG e a FUNED, seus percentuais dos direitos compartilhados sobre a P3 intitulada
“Synthetic peptides, prodrugs, pharmaceutical compositions and uses” consubstanciada nos
pedidos de patente PCT/BR2019/050249 e US16/502,2155, para a empresa BIOZEUS. 113

Conforme registrado pelo Parecer 003/2020/CP-CT&I/PGF/AGU, emitido pela Camara
Permanente de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo da PGF/AGU, a cessdo de propriedade
industrial tem por objeto uma patente ja concedida ou ja depositada que visa a transferéncia
definitiva da propriedade industrial, a exemplo do que ocorre num contrato de venda e compra
(AGU, 2020).

A Lei 9.279/96 que regulamenta sobre a propriedade intelectual, trata da cessdo de

propriedade industrial nos artigos 58 e 59, verbis:

Art. 58. O pedido de patente ou a patente, ambos de contetdo indivisivel, poderdo ser
cedidos, total ou parcialmente.

Art. 59. O INPI fard as seguintes anotagdes:

| - da cesséo, fazendo constar a qualificacdo completa do cessionario;

Il - de qualquer limitagao ou 6nus que recaia sobre o pedido ou a patente; e

I11 - das alterac6es de nome, sede ou endereco do depositante ou titular.

A Lei 10.973/04, ao prever a cessdo de propriedade industrial de titularidade das ICTs

publicas, assim disciplinou a matéria:

Art. 11. Nos casos e condic¢Bes definidos em normas da ICT e nos termos da legislacéo
pertinente, a ICT podera ceder seus direitos sobre a criacdo, mediante manifestacéo
expressa e motivada e a titulo ndo oneroso, ao criador, para que 0s exerca em seu
proprio nome e sob sua inteira responsabilidade, ou a terceiro, mediante
remuneracdo. (Redacgéo pela Lei n® 13.243, de 2016)

Paragrafo Unico. A manifestacdo prevista no caput deste artigo devera ser proferida
pelo 6rgdo ou autoridade maxima da instituicdo, ouvido o nucleo de inovagao
tecnoldgica, no prazo fixado em regulamento (grifo meu).

Por sua vez, o Decreto 9.283/18 assim regulamentou a cessao de propriedade industrial:

Art. 13. A ICT publica podera ceder os seus direitos sobre a cria¢do, por meio de
manifestacdo expressa e motivada e a titulo ndo oneroso, ao criador, para que 0s
exerca em seu proprio nome e sob a sua inteira responsabilidade, ou a terceiro,
mediante remuneracédo, nas hip6teses e nas condicGes definidas na sua politica de
inovacgdo e nas normas da ICT publica, nos termos da legislacdo pertinente.

§ 1° O criador que se interessar pela cessdo dos direitos da criacdo encaminhara
solicitacdo ao

6rgdo ou a autoridade méaxima da instituicdo, que determinard a instauracdo de
procedimento e submeterd a solicitagdo a apreciagdo do Nucleo de Inovacgéo
Tecnoldgica - NIT.

113 Informacio disponivel no processo administrativo SEI 23072.201009 2020 40 . Acesso em 29 de agosto de
2023.
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§ 2° A ICT publica decidira expressamente sobre a cesséo dos direitos de que trata
0 caput no prazo de seis meses, contado da data do recebimento da solicitacdo de
cessdo feita pelo criador, ouvido o NIT.

§ 3° A cessdo a terceiro mediante remuneracgdo de que trata o caput sera precedida
de ampla publicidade no sitio eletronico oficial da ICT publica, na forma
estabelecida em sua politica de inovagéo. (grifo meu).

Dos dispositivos transcritos, se extrai, portanto, que é possivel ao titular de propriedade
industrial ceder os seus direitos sobre a referida tecnologia em duas hipoteses: 1) ao criador, de
forma direta e gratuita, desde que este encaminhe solicitacdo ao 6rgdo ou a autoridade maxima
da instituicdo, que, ouvido o NIT, decidird em 6 (seis) meses, contados do requerimento, acerca
da cessdo; e Il) a terceiros, de forma onerosa, demandando, de forma prévia, seja garantida
ampla publicidade da oferta da tecnologia no sitio eletronico da ICT publica, conforme
estabelecido em sua politica de inovagéo.

O prazo de vigéncia do contrato de cessdo de propriedade industrial deverd manter
correlagdo com o0 modo estabelecido para 0 pagamento da remuneracdo pela cessdo, que sera
aquela definida mediante negociacéo entre as partes. No caso das ICTs publicas, € indispensavel
a participacdo do NIT na definicdo do quantum dessa remuneragéo, assim como das formas de
pagamento Vvidveis na hipdtese, o que deverad observar as diretrizes definidas na respectiva
politica de inovacdo. Da mesma forma que ocorre em relacdo a licenca de propriedade
industrial, é assegurada aos criadores a participacdo nos ganhos econémicos decorrentes da
cessdo levada a efeito pela ICT.

Aplicando analogicamente os arts. 6°, §1°-A e 9°, §3° ambos da Lei 10.973/04, que
preveem, respectivamente, a dispensa de oferta publica no licenciamento exclusivo no caso de
desenvolvimento conjunto com empresa, bem como a cessdo pela ICT ao parceiro privado da
totalidade dos direitos de propriedade intelectual mediante compensacdo financeira ou nédo
financeira, desde que economicamente mensurével, nas tecnologias desenvolvidas no seio de
acordos de parceria, ficou estabelecido pelas partes que a cessdo integral e remunerada da
propriedade industrial materializada na P3 a BIOZEUS, sem preceder de oferta publica, é
legitima e encontra respaldo na Lei de Inovacgéo.

A previsdo da possibilidade de a ICT realizar a cessdo para 0 parceiro privado, da
propriedade intelectual resultante de um Acordo de Parceria para PD&I foi uma importante
previsao trazida pelo MLCTI.

A cessdo dos percentuais de cotitularidade sobre a tecnologia (P3) para a empresa
BIOZEUS so foi possivel de ser realizada a partir das alteragcdes da Lei de Inovacéo, trazidas

pela Lei 13.243/2016, sem as quais, este desdobramento ndo seria possivel no Caso Biozeus.
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Para Rauen (2016) essa possibilidade € tratada no art. 9°, §3°, da Lei de Inovacéo e no
art. 37, 881° e 2° do Decreto 9.283/2018 e confere seguranca juridica para uma pratica que ja
ocorria.

Dessa forma, na data 11 de outubro de 2022 foi assinado o Contrato de Cessdo de
Direitos sobre a tecnologia de forma onerosa, dispensada a oferta publica, com fundamento no
art. 11 da Lei 10.973/2004, no caput do art. 13 do Decreto 9.283/2018 e no art. 28 do Decreto
Estadual de Minas Gerais n°® 47.442/2018, hipotese que prescinde de licitacdo com fulcro no
inciso XXV do art. 24 da Lei 8.666/93.

Abaixo algumas clausulas dispostas no Contrato de cessdo que merecem destaque:

Tabela 20 - Clausulas dispostas no Contrato de Cessdo que merecem destaque

Clausula do Contrato de Cessao DisposicGes da clausula

A CESSIONARIA a partir do presente contrato passara a
Clausula primeira, §1° exercer os direitos sobre a Tecnologia de forma integral e sob
a sua inteira responsabilidade

Os direitos sobre a Tecnologia foram compartilhados entre as
CEDENTES e a

Clausula primeira, §2° CESSIONARIA na seguinte proporgéo das quotas-partes: X%
da UFMG, X% da FAPEMIG, X% da FUNED e X% da
BIOZEUS, sendo que a partir do presente contrato a
CESSIONARIA passara a deter 100% dos direitos sobre a
Tecnologia

A CESSIONARIA poderd, sob sua exclusiva
Clausula oitava, 8.1 responsabilidade, ceder, no todo ou em parte, a Tecnologia a
terceiros interessados, desde que cumpra o disposto na
Clausula Quarta

Caso a CESSIONARIA decida por ceder a Tecnologia a
terceiros antes do cumprimento das disposi¢fes contidas na
Clausula oitava, 8.2 Clausula 4.1, “I”, fica desde ja estabelecido que a
CESSIONARIA devera pagar as CEDENTES o valor que
faltar para alcancar o somatorio da remuneracao previsto na
Clausula 4.1, “I”,totalizando R$X

A CESSIONARIA podera fazer constar no instrumento de
cessdo que venha a firmar com terceiros, a obrigacdo para que
0 NOVO cessionario assuma o pagamento dos valores previstos
Clausula oitava, 8.3 no item 4.1, “II”, da Clausula Quarta, supra as CEDENTES;
excetuando-se desta obrigacdo a hipotese de sublicenciamento
prevista na Clausula 4.1, I, b1. Em nenhuma hipotese, a
CESSIONARIA deixara de ser corresponsavel pela obrigacio

A cessdo da propriedade intelectual objeto do presente
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Clausula décima primeira, item | continuem a realizar, isoladamente ou em parceria com

contrato ndo constitui impedimento para que as CEDENTES

114 terceiros, o desenvolvimento e a geracdo de novas
propriedades intelectuais relacionadas direta ou indiretamente
com a propriedade intelectual ora cedida.

Fonte: elaborado pelo autor

Diversas disposi¢des trazidas pelo MCLT foram importantes para a formalizacdo do
Contrato de Cessao de Direitos sobre a tecnologia, entre elas destacam-se: art.9°, 83° e art.11
da Lei de Inovagéo; art. 13, art. 37, 81° e §2° do Decreto 9.283/18 e art. 28 Decreto Estadual de
Minas Gerais n°® 47.442/2018. Tais alteracGes permitiram a ICT, ceder ao parceiro privado a
totalidade dos direitos de propriedade intelectual, mediante compensacdo financeira ou nédo
financeira, desde que economicamente mensuravel, nos casos e condi¢des definidos em normas
internas e mediante manifestacdo expressa e motivada e a titulo ndo oneroso, ao criador, para
gue oS exerca em seu proprio nome e sob sua inteira responsabilidade, ou a terceiro, mediante

remuneracao.

6.8. Contratos de sublicenciamentos decorrentes das Pis: P1, P2 e P3

Em cumprimento ao seu objeto social e no curso de suas atividades de desenvolvimento
de novos negdcios, a BIOZEUS se aproximou de diferentes empresas com a finalidade de
construir parcerias atreladas tanto ao desenvolvimento, quanto & futura exploragdo comercial
dos projetos em desenvolvimento e Pls geradas.'*

Dentre as farmacéuticas que a BIOZEUS esta se aproximando estdo a Novalig GmbH
(NOVALIQ), Biolab Sanus Farmacéutica Ltda (BIOLAB) e a Hangzhou Yirui Pharmaceutical
Technology Co., Ltd. (YIRUI).

Para cada uma dessas empresas foi realizado um pedido de anuéncia prévia com 0s
termos fundamentais previamente negociados entre BIOZEUS as empresas, além de provas de
que essas empresas detém boa reputacao, capacidade técnica e financeira para dar seguimento
ao desenvolvimento, producédo e comercializacdo da tecnologia correspondente.

Dessa forma, conforme detalnado na Tabela 21, foram celebrados acordos de
sublicenciamentos com 3 diferentes empresas: o contrato de licenciamento com a NOVALIQ

foi assinado em 14/06/2023, enquanto com a BIOLAB foi assinado um contrato de op¢ao para

114 Informagdo disponivel no processo administrativo SEI 23072.016367 2016 72. Acesso em 05 de julho de
2023.
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aquisicdo de direitos de exploracéo e comercializacdo de patente e fornecimento de tecnologia

(know how) em 15 de dezembro de 2022 e o pré-contrato com a YIRIUI foi assinado em 21 de

junho de 2023.

Tabela 21 - Sublicenciamentos realizados envolvendo as Pls

SUBLICENCIAMENTOS

Pl

SUBLICENCIADA

OBJETO

DATA

PleP3

BIOLAB

O Contrato de Opcdo tem por objeto a outorga, pela
BIOZEUS a BIOLAB, de opcdo para que a BIOLAB
adquira os direitos exclusivos para desenvolver, fabricar,
industrializar, registrar, comercializar, distribuir e
promover o produto no Territdrio (incluindo o direito de
solicitar e obter o registro do produto junto aos 6rgaos
regulatorios de cada pais que comp@e o Territdrio), por
meio da licenca de exploragcdo das Patentes 1 e 2 e 0
fornecimento de tecnologia (Know How), durante o
maior dos seguintes prazos: |) o prazo de vigéncia das
Patentes 1, 2 ou 3; ou Il) o prazo de qualquer Nova
Patente aplicada por qualquer uma das Partes que proteja
0 Produto no Territério (Opcdo), o que for maior.

15/12/2022

P1,P2e
P3

NOVALIQ

O Sublicenciamento com exclusividade para a
NOVALIQ dos direitos de desenvolver, industrializar e
comercializar o Produto no Territorio baseado nas
seguintes patentes: 1) patentes e pedidos de patentes
derivados de BR1020130205745,
PCT/BR2013/000319, que protegem o peptideo BZ371
e foram licenciadas pela BZ da UFMG, FUNED e
FAPEMIG; Il) patentes e pedidos de patentes derivados
de US62/895252, que protegem a aplicacdo do BZ371
na oftalmologia, sendo de cotitularidade da BZ e UFMG;
e Ill) patentes e pedidos de patentes derivados de
PCT/BR2019/050249, US16/502215, que protegem
derivados ativos do BZ371, de titularidade da BIOZEUS
com direitos adquiridos pela BIOZEUS da UFMG,
FUNED e FAPEMIG.

14/06/2023

O objeto do contrato com a YIRUI consiste no
Sublicenciamento com exclusividade dos direitos de
desenvolver,  fabricar,  industrializar,  registrar,
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comercializar, distribuir e promover o Produto no
YIRIUI Territério, embasados nas Patentes Licenciadas, assim | 21/06/2023
como qualquer outra nova patente ou patente depositada
controlada,  depositada pela BIOZEUS capaz de
proteger o Produto (BZ371 - Disfuncéo Erétil) em um ou
mais paises do Territorio Asiatico: Japdo, China
(incluindo territério principal da China, SAR Hong
Kong, SAR Macau e Taiwan), Singapura, Malésia,
Filipinas, Vietnd, Myanmar e Coreia do Sul.

Fonte: elaborado pelo préprio autor.

A Tabela 21 ilustra os sublicenciamentos realizados que foram realizados até 2023,
sendo o licenciamento da P1 e da P3, visando dominar o direito de restringir concorrentes a
partir de peptideos da mesma familia, para a BIOLAB e YIRIUI e o licenciamento da P1, da
P2 e da P3 paraa NOVALIQ.

A parceria estratégica entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS continua e ja
estad sendo desenvolvida e negociada uma nova patente, a P4, que nédo foi tratada por esta
pesquisa por ainda ndo ter sido depositada pelas partes.

No Brasil, o sublicenciamento de tecnologias é regulamentado principalmente pela Lei
de Propriedade Industrial e pela Lei de Inovacdo. As disposicdes da Lei de Inovacdo que tratam
de transferéncia de tecnologia, cessdo de patentes, contratos de transferéncia de tecnologia e
licenciamentos sdo relevantes para a utilizacdo do sublicenciamento de tecnologias.

Dessa forma, as disposic¢@es dos art. 6°, 9°, 11, 35, 36 e 37 do MLCTI, cumuladas com
as clausulas pactuadas entre as partes nos contratos e acordos ja abordados, em especial a
clausula nona, 81° 8§2° 83° 84° e 85° e clausula dez, §1° 82° 83° 8§4° do Contrato de
Licenciamento 04/2016, foram essenciais para permitir o licenciamento das Pls oriundas da
relacdo entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS.

A procuradora federal da Advocacia-Geral na UFMG a época da parceria com a
Biozeus, ao ser entrevistada, ressaltou que:

A legislacdo anterior (Lei 10.973/04), ndo trazia amparo para varios desses
instrumentos. Embora j& tivesse a previsdo de acordo de parceria, licenciamento,
cessdo, desde 2004, se ndo fossem as alteracOes trazidas pelo MLCTI, ndo haveria

aplicacao e seguranca para ser feito da forma e com a amplitude que foi feito, com a
grandiosidade dos arranjos estratégicos realizados pelas partes no Caso BIOZEUS.

E pontual ainda que:

Agora, com um estagio mais avangado de entendimento juridico das disposicdes do
MLCTI (em matéria de legislacd@o e maturidade institucional), em relacéo & politica
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de inovacdo, maturidade do préprio NIT e de uma procuradoria geral federal
especializada no tema, foi possivel detalhar melhor os instrumentos, permitindo aos
agentes do SNI utiliza-los em suas negociacoes e formalizagBes para transferéncia de
tecnologia.

A formalizacdo das parcerias, e das demais que poderdo surgir, permitird a tecnologia
atingir um mercado mais amplo e de maior rentabilidade, uma vez que ndo existem no mercado
medicamentos com as mesmas caracteristicas dos produtos a serem desenvolvidos junto as
empresas.

O sublicenciamento para as empresas acelera o desenvolvimento das tecnologias, reduz
o risco financeiro e aumenta a capacidade técnica associada ao desenvolvimento do produto,
aumentando substancialmente as chances de concluir seu desenvolvimento e comercializagéo
em cada territorio que esta inserido, permitindo &8 UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS,
como titulares das Pls, dar o maior acesso possivel ao produto e obter o melhor retorno
financeiro possivel decorrente da sua comercializacdo, observado o interesse publico e
promocao da inovacdo, alcangando seu objetivo principal que é a difusdo da inovacao.

Atraveés dessas novas parcerias com as trés empresas, a BIOZEUS almeja desenvolver
novas tecnologias e aplicac@es; e inserir novos produtos no mercado global para tratamento de
doencas relacionadas a disfuncdo sexual, oculares e pulmonares, 0 que coaduna com 0S
interesses da UFMG, FUNED e FAPEMIG, cotitulares da P1 que deu origem as demais Pls
geradas (P1, P2 e P3) e a toda relagéo entre as partes.

Para os gestores dos NITs das ICTs entrevistados, 0 Caso Biozeus pode ser considerado

um caso de sucesso para todas as partes e um exemplo de aplicacdo do MLCTI:

O Caso Biozeus é um caso de sucesso, de referéncia e de exemplo para todas as partes
envolvidas nos processos de negociacao.

A partir da analise de todo desdobramento do Caso Biozeus, é possivel identificar os
diversos elementos e eixos essenciais que envolvem a transferéncia de tecnologia,
bem como a aplicagdo dos dispositivos do MLCTI em cada aspecto juridico e
administrativo que envolve a relacéo entre as partes.

E um exemplo da efetivacdo do MLCTI em sua esséncia, e deve ser estudado para ser

expandido para outras areas, para que a inovacao seja promovida nao sé pela area
farmacéutica, que é onde a Biozeus atua, mas em todos 0s setores.

Segundo o gestor da CTIT:
O Caso Biozeus é importante pois ele tangibiliza os diversos pontos do MLCTI e a
importancia de se ter parceiros de qualidade que entendam o propésito da inovagéo
e que conhegam as tendéncias do mercado global.

Ainda sobre esse tema, a coordenacao executiva na CTIT pontua que:

O Caso Biozeus é uma ilustracdo das possibilidades juridicas do MLCTI como um
todo, e por isso, é importante de ser estudado. Varios desafios técnicos, juridicos e
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comerciais envolvem as partes nesse caso, em cada aspecto da relacéo, desde 2016
até hoje.

Outro exemplo da importancia do Caso Biozeus é sua demonstracao de como é realizada
a interacdo dos agentes para efetivar a cadeia de inovagdo, desde o desenvolvimento da
tecnologia até sua entrada no mercado. Sobre esse tema, merece destaque o relato de um dos

entrevistados:

E muito satisfatério participar de um Caso como o da Biozeus, pois em cada
desdobramento é possivel enxergar a cadeia de inovagao funcionando, desde o inicio,
com a parceria publico-piblico UFMG, FUNED e FAPEMIG, até o desenvolvimento
de novas aplicagdes pela BIOZEUS, para que a tecnologia licenciada em 2016
complete seu processo de inovagéo e possa chegar ao mercado em forma de um novo
produto para beneficio da sociedade.

Foi consenso entre os entrevistados que a efetivacdo de cada instrumento juridico
celebrado em cada desdobramento do caso Biozeus so foi possivel pelas alterac@es trazidas pelo
MLCTI, pela especializacdo da procuradoria geral federal nesse tema tdo especifico e pela
expertise técnica da CTIT, como NIT da UFMG liderando as negociacGes e cada transferéncia
de tecnologia realizada pelas partes, que pode ser reproduzido por outras ICTs, através do

fluxograma representado através da Figura 8:

Figura 8 — Modelo de atuacao dos agentes envolvidos aplicado no Caso Biozeus
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7. CONSIDERAGCOES FINAIS SOBRE O ESTUDO DE CASO BIOZEUS

As relagdes entre universidade e sociedade, bem como o papel da universidade no
contexto da sociedade do conhecimento e, especificamente, as mudancas na relagdo
universidade-empresa, sdo temas relevantes a serem estudados.

Este capitulo analisou a trajetéria da UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS na
construcdo e consolidacdo de parcerias estratégicas no setor farmacéutico, a partir do
licenciamento com exclusividade da patente BR1020130205745, intitulado “peptideo sintético
PNTX (19), composi¢des farmacéuticas e uso”, de cotitularidade da UFMG, FUNED e
FAPEMIG.

A andlise do Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MLCTI), composto pela
Lei de Inovacdo, Emenda Constitucional 85/2015, pela Lei 13.243/16 e pelo Decreto 9.283/18,
através dos instrumentos juridicos formalizados entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e
BIOZEUS, evidencia sua importancia na viabilizacdo do aumento e na melhoria da efetividade
das transferéncias de tecnologia.

As novas disposicdes dos artigos que regulamentam os instrumentos juridicos utilizados
pelas ICT, proporcionou um ambiente mais favordvel e seguro para as parcerias entre
instituicGes de pesquisa, empresas e setor publico, permitindo uma abordagem mais estruturada
e eficaz para a transferéncia de tecnologia.

Pelos desdobramentos do caso foi possivel verificar novos aspectos no MLCTI sobre
transferéncia de tecnologia, entre eles destacam-se: I) possibilidade de cessdo e ndo apenas
licenciamento e I1) possibilidade de licenciamento exclusivo sem oferta publica em caso de
PD&I. Essas novas possibilidades trazidas pelo MLCTI permitiram que as negociacdes e
formalizagdes dos instrumentos fossem efetivadas.

Essa evolucdo regulatéria é relevante para a promocao da inovacao, o desenvolvimento
tecnoldgico e o fortalecimento da competitividade, consolidando, assim, 0 compromisso do pais
com o avango cientifico e tecnoldgico, em especial na area farmacéutica.

O Caso BIOZEUS demonstra que, além do ensino, pesquisa e extensao, a Universidade
incorpora a missao de interveniente no processo de desenvolvimento econémico por meio da
criacdo de conhecimento cientifico e tecnoldgico aplicado, contribuindo diretamente para a
inovacao.

A universidade produz invencdes que, somente quando chegam a sociedade, se
transformam em inovacgdes. A transferéncia de tecnologia tem o objetivo de proporcionar e

efetivar essa transformacdo e trazer beneficios efetivos para a sociedade, portanto, as ICTs tém
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a fungéo de contribuir para o desenvolvimento regional e do pais realizando a transferéncia do
conhecimento produzido no ambiente académico para o setor produtivo, principalmente em
areas estratégicas como a farmacéutica.

A parceria entre BIOZEUS com as empresas NOVALIQ, BIOLAB e YIRUI, traz
consigo a possibilidade de ampliagédo do mercado de exploracdo das tecnologias de titularidade
da UFMG, FUNED e FAPEMIG. Os produtos que serdo desenvolvidos atraves dessas parcerias
fortalecem a missao da UFMG de levar suas tecnologias para a sociedade de forma mais ampla
e benéfica.

A partir do MLCTI existe hoje um contexto normativo que integra as a¢6es da politica
do Brasil de inovacao tecnoldgica, abrangendo as possibilidades de parcerias estratégicas entre
as ICTs e o setor privado. A transferéncia de tecnologia ¢ uma das formas de se estabelecer
essas parcerias.

O MLCTI traz uma matriz mais abrangente de cooperagao entre universidade e empresa
e os demais agentes que integram o sistema nacional de inovacgéo.

Ultrapassando uma légica linear da inovacéo - que é aquela em que a ICT esté no inicio
da cadeia, fornece a tecnologia para a empresa, que passa a ser a responsavel por realizar
esforcos para se chegar a uma solugdo inovadora - para um modelo mais sistémico e interativo
de inovacgéo, no qual esses agentes se correlacionam durante todo o processo de transferéncia,
criando arranjos estratégicos e juridicos para que a tecnologia chegue ao mercado, assim como
ocorreu no caso da Biozeus, uma vez que foram multiplas interacGes e parcerias entre 0s
agentes, a partir da publicacdo de um edital de oferta publica, que desencadeou a formalizacdo
de diversos outros instrumentos: contrato de licenciamento, acordo de parceria, contrato de
cotitularidade, contrato de cesséo e sublicenciamentos.

Para aumentar as chances de efetivacdo de transferéncia da tecnologia, a negociacao
exige boa preparacao de todos os envolvidos no processo: ICT, empresa, governo, Fundacédo de
apoio e demais agentes do SNI.

E na etapa de negociacdo da tecnologia que sdo definidas as condicdes que serdo
incorporadas ao contrato de transferéncia. Essas condi¢Ges precisam ser negociadas de forma a
permitir a compreensado clara e precisa das melhores condicGes contratuais para a exploracéo
comercial ou uso da tecnologia e seu reflexo nos instrumentos juridicos utilizados na relacdo
(Crepalde, 2021).

Para atingir esse objetivo, na negociacdo da transferéncia de tecnologia devem ser
analisados os 3 eixos: técnico, comercial e juridico. A analise aprofundada desses 3 campos

permite conhecer bem a tecnologia, possibilita uma melhor exploracéo de todo o seu potencial
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e contribui para a realizagdo de uma negociacdo mais célere e transparente entre as partes, com
maior seguranca para todos os agentes envolvidos no processo (Crepalde, 2021).

Percebe-se no Caso Biozeus que 0s eixos tecnico, comercial e juridico estdo presentes
em todas as interacOes realizadas entre as partes e em cada um dos instrumentos formalizados.
Portanto, é importante que a ICT, a partir do seu NIT, crie habilidades e competéncias para
tratar esses trés eixos na negociagéo de tecnologias e interagdo com empresas.

O gestor da CTIT, avalia como importante a identificacdo dos 3 eixos em toda e

qualquer tipo de relacdo que envolva transferéncia de tecnologia, pontuando que:

No caso especifico da Biozeus, todas as partes avaliam esses 3 eixos em todos 0s
desdobramentos do caso e instrumentos formalizados. Mas 0s propoésitos de cada
parte sem relacdo a esses eixos sdo diferentes, especificos a seu ambito de atuacao,
por isso é importante que as partes estejam alinhadas em cada passo que envolve a
tecnologia.

Nesse mesmo sentido, a coordenacdo executiva na CTIT afirma que esses 3 eixos sdo
trabalhados no dia a dia do NIT:

No dia a dia trabalhamos com 3 setores para efetivar esses trés eixos e para que
sejam atendidos plenamente. No eixo técnico, por exemplo, a GPI atua para entender
0 estagio da tecnologia, quais dificuldades, exigéncias para que chegue ao mercado.
No eixo comercial, o setor de aliangas estratégicas (GAE) faz analise de mercado,
realiza a oferta dessa tecnologia, fazendo sua valoracdo para entender qual é seu
mercado de interesse. Por fim, no eixo juridico, o setor avalia o contrato e a
legislagéo especifica sobre o tema, verificando sempre que necessario a existéncia de
alguma aprovacéo ou registro especifico.

Cada um dos desdobramentos do Caso BIOZEUS e os vérios modelos e instrumentos
juridicos utilizados ilustram como as alteracdes legislativas trazidas pelo MLCTI mostraram-
se significativas do ponto de vista da transferéncia de tecnologia e demonstram como suas
disposi¢des proporcionam mais seguranca juridica e possibilitaram as ICTs uma aplicacdo da
Lei de Inovacdo de forma mais criativa e estratégica, para resolucdo de solucdes juridicas
complexas. A competéncia acumulada pela UFMG nas estratégias utilizadas na negociacao e o
suporte técnico especializado da PGF, nos processos que envolvem transferéncia de tecnologia
foram importantes para se chegar a esse modelo aplicado no Caso Biozeus.

Provenientes da relagéo entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS hoje ja existem
3 patentes: P1, P2 e P3, sendo: P1 - Patente BR1020130205745, intitulado ""'peptideo sintético
PNTX (19), composigdes farmacéuticas e uso”; P2 - Patente US 16/502,215 e
PCT/BR2019/0502249, intitulados "Synthetic peptides, prodrugs, Pharmaceutical
compositions and uses™ e P3 - Patente de bloqueio contra entrantes no campo da disfuncéo erétil
e no campo da oftalmologia; e de protecdo para doencas pulmonares (tem como precursora a
patente provisoria americana US62/694,162 seguida da patente US16/502,215).
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A UFMG, FUNED e FAPEMIG continuam atuando em parceria com a BIOZEUS para
o desenvolvimento desses trés produtos embasados na plataforma dos peptideos capazes de
promover relaxamento da musculatura lisa e aumento do fluxo sanguineo local, sendo eles: 1)
um produto para o tratamento da disfuncéo erétil, que segue para estudos de Fase Il que seréo
realizados na Clinica Uroldgica de Belo Horizonte/MG e com acordos que devem desaguar em
seu licenciamento para uma farmacéutica brasileira e outra asiatica; Il) um produto para o
tratamento da disfuncdo sexual feminina que segue para estudos em humanos que serdo
realizados no Centro de Estudos Clinicos da Universidade do Estado do Rio de Janeiro e 1l1)
um produto para o tratamento de doengas oftalmoldgicas recentemente licenciado para o
desenvolvimento, producdo e venda global, com exclusividade, para uma farmacéutica europeia
especializada no segmento oftalmolégico.t*®

Com o empenho da BIOZEUS e apoio técnico, comercial e juridico da UFMG, FUNED
e FAPEMIG, sempre haverad descobertas de novas aplicacfes para o Peptideo PNTX (19),
proveniente da P1 e objeto do licenciamento que deu origem a relacdo das partes, que fomentar
ainda mais a inovacao e as possibilidades de novas patentes, garantindo a seguranca as partes
com aplicacdo conjunta dos instrumentos juridicos previstos no MLCTI.

A parceria estratégica entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS continua e ja
esta sendo desenvolvida e negociada uma nova patente, a P4, que no &mbito de um dos contratos
de licenciamentos detalhados no caso, pretende-se desenvolver e depositar, protegendo o
produto desenvolvido conjuntamente pelas partes.'6

O aporte financeiro de quase R$5.000.000,00 (cinco milhdes de reais) que a Biozeus
obteve, através do Sele¢do Publica, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI) e
a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), para aplicacdo no tratamento da disfungéo sexual
feminina, demonstra a importancia do fomento a inovacdo e da concessdo de recursos de
subvencao econémica para projetos inovadores, contribuindo para que novos desdobramentos
do Caso Biozeus possam surgir. 1’

Com essa nova logica diferenciada para a relagdo publico-privada trazida pelo MLCTI,

existe hoje um outro ritmo de colaboracdo entre os agentes do SNI, com mais leveza e mais

115 Informagdo disponivel no processo administrativo SEI_23072.016367 2016 _72. Acesso em 05 de julho de
2023.
118 Informagdo disponivel no processo administrativo SEI_23072.016367 2016 _72. Acesso em 05 de julho de
2023.
117 Disponivel em: <http://www.finep.gov.br/chamadas-publicas/chamadapublica/687>. Acesso em 21 de nov.
2023.
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dinamicidade para que essas relagcdes acontecam sem renunciar a seguranca juridica, mas com
0 ritmo que a inovagao exige.

A UFMG e as cotitulares, em parceria com a BIOZEUS, tém uma chance real de levar
mais um produto oriundo da universidade brasileira para o mundo, consolidando o
posicionamento de que o Brasil € um celeiro de inovacdo de qualidade capaz de beneficiar
pacientes de todo o mundo; concretizando um fluxo positivo de demanda para a academia
nacional e de retorno financeiro que beneficia a balanca comercial nacional e que colabora para
a geracdo de novos produtos, processos e cases de sucesso.

As previsdes contidas nas normas que disciplinam sobre a inovacdo e a transferéncia de
tecnologia na UFMG, foram implementadas integralmente no caso estudado e permitiram a
CTIT negociar as tecnologias com maior seguranca juridica, podendo optar, de acordo com a
conveniéncia e oportunidade, pelo instrumento juridico mais adequado, de forma dindmica e
estratégica, instrumentalizados através dos dispositivos formais previstos pelo MLCTI, nos
processos de transferéncia de tecnologia da UFMG, facilitando a manutencdo da relacéo
universidade e empresa e aumentando a transferéncia de tecnologia do conhecimento produzido
no ambiente académico para o setor produtivo, em beneficio da sociedade.

A relacdo entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS que continua em vigor,
precisa ser acompanhada para que os futuros arranjos estratégicos criados entre as partes e 0s
novos desdobramentos provenientes desse caso sejam estudados, avaliando como a disposi¢coes
do MLCTI tém sido aplicadas e instrumentalizadas para proposicéo de solucbes inovadoras e
estratégicas na transferéncia de tecnologia realizadas e suas possiveis implicacGes para a

industria farmacéutica.
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8. CONCLUSAO

A pesquisa cumpriu seu objetivo geral que foi analisar como as novas disposi¢oes do
Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e
instrumentalizadas pelo NIT de uma ICT, a Coordenadoria de Transferéncia e Inovagédo
Tecnologica (CTIT), nos processos de transferéncia de tecnologia da Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG) na area farmacéutica juntamente com as instituicdes parceiras da UFMG
e cotitulares da tecnologia FUNED e FAPEMIG.

A partir do estudo de caso, foram avaliados os instrumentos juridicos formalizados com
a empresa BIOZEUS, abordando os aspectos técnico, comercial e juridico em cada um dos
desdobramentos provenientes da relacdo entre as partes. Foi visto como foi feito, a luz do
MLCTI e da politica de inovacdo da UFMG, a negociacdo de parcerias e transferéncia de
tecnologia na area farmacéutica para a empresa BIOZEUS e como esse modelo pode favorecer
resultados de transferéncia de tecnologia no Brasil na area farmacéutica.

O objetivo especifico 1 da pesquisa foi atendido, na medida em que foi identificado
como o arcabouco juridico e regulatdrio brasileiro, representado pelo MLCT], se relaciona com
0s processos de transferéncia de tecnologia entre ICT-Empresa e como a aplicacdo da legislagéo
tem proporcionado uma base solida para a realizacao de parcerias entre instituicdes académicas
e empresas no setor farmacéutico.

O objetivo 2 foi também cumprido, uma vez que foi feita a analise dos dispositivos e
normas internas da UFMG, mecanismos e praticas, que tratam dos procedimentos de
transferéncia de tecnologia. Em relacdo a este objetivo ficou demonstrada a relevancia da
aplicacdo sistematica das disposicdes do MLCTI para a transferéncia do conhecimento
produzido no meio académico para o0 ambiente produtivo.

A pesquisa atendeu ainda o objetivo especifico 3, pois identificou a percepcao dos
pesquisadores e gestores da UFMG envolvidos nos arranjos de inovacdo com a empresa
BIOZEUS, sobre a aplica¢do dos dispositivos formais que regulam esses processos no ambito
da Instituicdo. E consenso entre os entrevistados a importancia da interacio entre os agentes do
SNI para efetivar a inovacdo e como a UFMG, na figura da CTIT, desempenhou um papel
fundamental na articulacdo desses agentes e promocéo da inovacao, estabelecendo mecanismos
técnicos, comerciais e juridicos eficazes para formalizacdo e efetividade de parcerias com 0
setor privado.

Por fim, o objetivo especifico 4 foi atendido, com a avaliacdo, sob o ponto de vista

técnico, comercial e juridico, de como foram negociadas as condi¢gbes de propriedade
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intelectual em cada um dos instrumentos juridicos formalizados entre a UFMG, FUNED,
FAPEMIG e BIOZEUS a partir do Contrato de Licenciamento 04/2016 e como esses
instrumentos se alinharam em relacdo a propriedade intelectual, a inovacdo, ao MLCTI e a
politica de inovacdo da UFMG.

A partir do Caso Biozeus, parceria entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS,
foi possivel analisar de forma detalhada, os diversos modelos de interagdo e instrumentos
juridicos utilizados entre as partes envolvidas, demonstrando como as alteracdes legislativas
propostas pelo MLCTI desempenharam um papel fundamental na facilitacdo da transferéncia
de tecnologia e no fortalecimento das relagcdes entre as universidades e as empresas. Essas
mudancas legais proporcionaram uma maior flexibilidade e criatividade na forma como as ICTs
aplicaram suas disposicdes para resolver desafios juridicos complexos.

Os resultados desta pesquisa oferecem uma visdo de como as disposi¢cdes do MLCTI
foram aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria de Transferéncia e Inovagéo
Tecnoldgica (CTIT) da UFMG, contribuindo para solucbes inovadoras e estratégicas na
transferéncia de tecnologia, sob os pontos de vista técnico, comercial e juridico. Além disso,
este estudo abre espaco para reflexdes sobre as implicacdes dessas praticas no contexto da
indUstria farmacéutica.

A P4 e demais Pls geradas da relagédo entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS,
bem como os proximos instrumentos juridicos que ainda serdo formalizados pelas partes para
protecdo e comercializacdo das tecnologias produzidas, poderao ser objeto de estudo de outros
trabalhos que busquem analisar a evolucao da relacdo entre as partes no Caso Biozeus.

A experiéncia do Caso Biozeus demonstra que a flexibilidade e a adaptabilidade séo
caracteristicas cruciais para o sucesso das parcerias ICT-empresa. As partes envolvidas devem
estar dispostas a ajustar seus modelos de colaboragdo, instrumentos juridicos e estratégias
comerciais para atender as demandas em constante evolucdo do mercado e da ciéncia. A
importancia de se ter um NIT com habilidades e competéncias para liderar as negociagdes,
capaz de aplicar de forma estratégica as disposi¢cOes trazidas pelo MLCTI, também foi fator
essencial para que todos esses instrumentos juridicos fossem formalizados no Caso Biozeus.

No entanto, é importante notar que, embora 0 MLCTI tenha introduzido mudangas
significativas e positivas, ainda existem desafios a serem superados. Portanto, politicas e
iniciativas que visem aprimorar ainda mais 0 ambiente de colaboracéo e a transferéncia de
tecnologia, bem como a existéncia de Procuradorias Federais técnicas especializadas no tema

Inovacdo, sdo essenciais para impulsionar a transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico.
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A partir do caso estudado, e atendendo aos objetivos da pesquisa, foi verificada a
importancia de se analisar a evolucéo das parcerias entre ICTs e empresas a luz das mudancas
legais e como essas parcerias podem ser instrumentalizadas de maneira criativa para promover
a inovacdao e o desenvolvimento tecnologico. Além disso, os achados desta pesquisa
demonstraram que as parcerias ICT-Empresa-Estado-Fundacdo de Apoio-PGF desempenham
um papel crucial na promocédo da pesquisa, no desenvolvimento de produtos inovadores e na
aceleracdo do progresso cientifico e tecnoldgico.

Por fim, esta pesquisa buscou contribuir na compreenséo das parcerias ICT-empresa no
setor farmacéutico, mas também para o conhecimento na area do Direito a Inovacao. Espera-se
que os resultados deste estudo sejam utilizados como base para futuras pesquisas, politicas e
praticas que promovam uma colaboracdo ainda mais eficaz e benéfica entre as ICTs, empresas
e demais agentes do SNI, impulsionando a inovagdo e o desenvolvimento tecnologico em
beneficio de toda a sociedade, de forma a contribuir para uma compreensdo mais profunda e
informada das complexidades envolvidas nas parcerias ICT-empresa no setor farmacéutico e

inspirem futuras pesquisas e praticas nesse campo dinamico e estratégico.
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APENDICE A
ROTEIRO DE ENTREVISTA COM OS JURIDICOS DAS INSTITUICOES

A pesquisa tem como titulo: PARCERIA BIOZEUS, UFMG, FUNED E FAPEMIG:
Anélise de aspectos técnicos, juridicos e comerciais no contexto de parceria ICT-empresa
no setor farmacéutico.

Objetiva analisar como as disposi¢cbes do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) nos processos de transferéncia de tecnologia da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e cotitulares (FAPEMIG e FUNED) na area
farmacéutica, a partir do estudo de caso dos instrumentos juridicos formalizados com a empresa
BIOZEUS, abordando os aspectos técnico, comercial e juridico em cada um deles.

O convite a sua participacdo se deve a sua atuacdo nos processos de transferéncia de
tecnologia realizados entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS.

Pergunta-se:

1) Quais instrumentos juridicos ja foram formalizados entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED
e a BIOZEUS?

2) Quais foram as principais barreiras e motivadores enfrentados no processo de
transferéncia de tecnologia?

3) Quais foram os principais facilitadores enfrentados na transferéncia de tecnologia?

4) Quais as dificuldades de aplicacdo da legislacdo vocé enfrentou na negociacdo nesses
processos de transferéncia de tecnologia?

5) A Lei de Inovacdo (2004 sem as alteracGes) era suficiente para manter a relacéo entre
UFMG, FAPEMIG, FUNED e a BIOZEUS no estagio que ela se encontra hoje?

6) Como vocé avalia as modificagdes trazidas pelo Marco Legal de Ciéncia tecnologia e
Inovacdo (MLCTI: Emenda 85/15 + Lei 13.246/16 + Decreto) no dia a dia da FUNED?

7) Quais instrumentos juridicos/disposi¢cbes da Lei de Inovacdo e/ou do MLCTI
facilitaram esse processo de transferéncia de tecnologia?

8) Quiais as alteragdes do MLCTI tornaram mais facil a transferéncia de tecnologia?

9) Como vocé considera que as novas disposicOes trazidas pelo Marco Legal (Emenda
85/15 + Lei 13.246/16 + Decreto) possibilitaram uma maior interacdo entre a UFMG,
FAPEMIG, FUNED e a BIOZEUS
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APENDICE B
ROTEIRO DE ENTREVISTA COM O REPRESENTANTE DA BIOZEUS

A pesquisa tem como titulo: PARCERIA BIOZEUS, UFMG, FUNED E FAPEMIG:
Anélise de aspectos técnicos, juridicos e comerciais no contexto de parceria ICT-empresa
no setor farmacéutico.

Objetiva analisar como as disposi¢cbes do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) nos processos de transferéncia de tecnologia da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e cotitulares (FAPEMIG e FUNED) na area
farmacéutica, a partir do estudo de caso dos instrumentos juridicos formalizados com a empresa
BIOZEUS, abordando os aspectos técnico, comercial e juridico em cada um deles.

O convite a sua participacdo se deve a sua atuacdo nos processos de transferéncia de
tecnologia realizados entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS.

Pergunta-se:

1) Por que a BIOZEUS é importante no setor farmacéutico brasileiro?

2) Qual o modelo de atuacdo da BIOZEUS?

3) Como se deu o primeiro contato da BIOZEUS com a UFMG?

4) Quais as principais vantagens na relacdo da BIOZEUS com a UNIVERSIDADE?

5) Como é feito a captacdo de possiveis interessados no sublicenciamento das tecnologias
(Pls) atuais (P1, P2 e P3)?

6) Considerando o modelo de negdcios da BIOZEUS, como a Lei de Inovacédo contribui
para a eficiéncia da relacdo com a UNIVERSIDADE?

7) Houve diferenca na relacdo entre a BIOZEUS e UFMG a partir de 2016 (entrega em
vigor do Marco Legal), sob o ponto de vista de possibilidades de interacdo?

8) As habilidades e competéncias da UFMG foram relevantes e ajudaram na negociagédo
das tecnologias?

9) Quais sdo os principais obstaculos na relacdo entre BIOZEUS-Universidade para
transferir as tecnologias?

10) Qual instrumento do Marco Legal na sua visdo que precisa ser mais bem regulamentado
para facilitar a relacdo entre as partes (Universidade-Empresa)?

11) Diversos instrumentos juridicos ja foram formalizados entre as partes (UFMG e

BIOZEUS), havera outros? Qual deve ser o proximo?
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12) Como avalia a experiéncia da BIOZEUS com a CTIT na negociagdo de clausulas dos
instrumentos juridicos formalizados?

13) Por que existiu a necessidade de criar uma sociedade em conta de participacdo (SCP)
na relacdo com a UFMG?

14) Além da P1, P2 e P3 existe alguma outra PI sendo desenvolvida?

15) Na relacédo entre BIOZEUS e UFMG (CTIT) vocé acredita que o Marco Legal facilitou
ou dificultou a expansao da relacdo e a formalizacdo dos varios instrumentos?

16) A BIOZEUS possui diversas patentes e tecnologias, como vocé avalia a transferéncia
de tecnologia do ponto de vista técnico, comercial e juridico? O que é observado pela
BIOZEUS nesses 3 eix0s?

17) Quais os principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de vista técnico?

18) Quais o0s principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de Vvista
mercadol6gico/comercial?

19) Quais os principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de juridico?

20) Essas eram as perguntas da pesquisa, gostaria de acrescentar algo que ndo tenha sido

perguntado?
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APENDICE C
ROTEIRO DE ENTREVISTA COM O GESTOR DA CTIT

A pesquisa tem como titulo: PARCERIA BIOZEUS, UFMG, FUNED E FAPEMIG:
Anélise de aspectos técnicos, juridicos e comerciais no contexto de parceria ICT-empresa
no setor farmacéutico.

Objetiva analisar como as disposi¢cbes do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) nos processos de transferéncia de tecnologia da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e cotitulares (FAPEMIG e FUNED) na area
farmacéutica, a partir do estudo de caso dos instrumentos juridicos formalizados com a empresa
BIOZEUS, abordando os aspectos técnico, comercial e juridico em cada um deles.

O convite a sua participacdo se deve a sua atuacdo nos processos de transferéncia de
tecnologia realizados entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS.

Pergunta-se:

1) Qual o papel da CTIT para apoiar a politica de inovacdo da UFMG?

2) Quais habilidades e competéncias a CTIT vem acumulando ao longo dos anos para
realizar transferéncias de tecnologias?

3) Porque é importante a Universidade realizar, no SNI brasileiro, transferéncia de
tecnologia para o setor privado, principalmente para a area farmacéutica?

4) Por que a parceria com a BIOZEUS foi importante para a UFMG e qual o aprendizado
para a UFMG nessa parceria?

5) O Marco Legal de Inovacdo contribuiu para a parceria da UFMG com a BIOZEUS, se
sim em quais aspectos?

6) Qual o papel da Universidade para o SNI?

7) Como se da a forma de valoracdo da tecnologia para quantificacdo de seu valor nos
instrumentos de transferéncia de tecnologia da CTIT?

8) Como a politica de inovagdo da UFMG evoluiu em relacdo a transferéncia de
tecnologia?

9) Como vocé avalia o papel da ICT (CTIT) na transferéncia de tecnologia?

10) As alteraces trazidas pelo MLCTI a Lei de Inovacéo contribuiram para a efetividade e
duracgéo na relacdo com a BIOZEUS?

11) Existe previsOes de evolugdo na relagdo com a BIOZEUS? Se sim, quais sdo as
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expectativas futuras de novos desdobramentos?

12) Sob os aspectos técnico, comercial e juridico, como vocé avalia esses 3 pontos na
relacdo com a BIOZEUS?

13) Quiais os principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de vista técnico?

14) Quais o0s principais obstaculos durante essa relagdo do ponto de vista
mercadoldgico/comercial?

15) Quiais os principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de juridico?

16) Quando ha alguma divergéncia entre esses 3 eixos, como a situacao é solucionada?

17) Essas eram as perguntas da pesquisa, gostaria de acrescentar algo que néo tenha sido

perguntado?
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APENDICE D
ROTEIRO DE ENTREVISTA COM O DIRETOR DE CTI DA FAPEMIG

A pesquisa tem como titulo: PARCERIA BIOZEUS, UFMG, FUNED E FAPEMIG:
Anélise de aspectos técnicos, juridicos e comerciais no contexto de parceria ICT-empresa
no setor farmacéutico.

Objetiva analisar como as disposi¢cbes do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) nos processos de transferéncia de tecnologia da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e cotitulares (FAPEMIG e FUNED) na area
farmacéutica, a partir do estudo de caso dos instrumentos juridicos formalizados com a empresa
BIOZEUS, abordando os aspectos técnico, comercial e juridico em cada um deles.

O convite a sua participacdo se deve a sua atuacdo nos processos de transferéncia de
tecnologia realizados entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS.

Pergunta-se:

1) Para gente comecar me fale um pouco sobre a atuacdo e o papel da FAPEMIG nos
processos de transferéncia de tecnologia?

2) Porque é importante realizar, no SNI brasileiro, transferéncia de tecnologia para o setor
privado, principalmente para a area farmacéutica?

3) Qual o papel da FAPEMIG para apoiar o SNI?

4) Quais habilidades e competéncias a FAPEMIG vem acumulando ao longo dos anos para
realizar transferéncias de tecnologias?

5) Como se deu a relacdo entre a UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS?

6) Qual aimportancia da parceria com a BIOZEUS paraa FAPEMIG e qual o aprendizado
para a Instituicdo durante esses anos de parceria?

7) Como é a relacdo entre UFMG, FUNED, FAPEMIG e BIOZEUS durante as
transferéncias de tecnologias realizadas?

8) A rrelagdo entre as partes se daria da mesma forma sem as alteragdes da Lei de Inovacédo
em 2015?

9) As alteracOes trazidas pelo MLCT]I a Lei de Inovagdo contribuiram para a efetividade e
duracgéo na relacdo com a BIOZEUS?

10) O Marco Legal de Inovagdo contribuiu para a parceria da FAPEMIG com BIOZEUS,

se sim em quais aspectos?
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11) Como se da a forma de valoracdo da tecnologia para quantificacdo de seu valor nos
instrumentos de transferéncia de tecnologia?

12) Como é definido internamente qual o melhor instrumento juridico do MLCTI a ser
utilizado no caso?

13) Existem previsdes de evolugdo na relagdo com a BIOZEUS? Se sim, quais séo as
expectativas futuras de novos desdobramentos?

14) Como ¢é a relacao das partes com a procuradoria federal?

15) Sob os aspectos técnico, comercial e juridico, como vocé avalia esses 3 pontos na
relagdo com a BIOZEUS?

16) Quais os principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de vista técnico?

17)Quais os principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de Vvista
mercadologico/comercial?

18) Quais os principais obstaculos durante essa relacdo do ponto de juridico?

19) Quando ha alguma divergéncia entre esses 3 eixos, como a situacao € solucionada?

20) Essas eram as perguntas da pesquisa, gostaria de acrescentar algo que ndo tenha sido

perguntado?
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APENDICE E
ROTEIRO DE ENTREVISTA COM A PROCURADORIA GERAL FEDERAL

A pesquisa tem como titulo: PARCERIA BIOZEUS, UFMG, FUNED E FAPEMIG:
Anélise de aspectos técnicos, juridicos e comerciais no contexto de parceria ICT-empresa
no setor farmacéutico.

Objetiva analisar como as disposi¢cbes do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) nos processos de transferéncia de tecnologia da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e cotitulares (FAPEMIG e FUNED) na area
farmacéutica, a partir do estudo de caso dos instrumentos juridicos formalizados com a empresa
BIOZEUS, abordando os aspectos técnico, comercial e juridico em cada um deles.

O convite a sua participacdo se deve a sua atuacdo nos processos de transferéncia de
tecnologia realizados entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS.

Pergunta-se:

1) Durante seu periodo de atuagdo, como era a dindmica entre a CTIT e a Procuradoria da
UFMG para a formalizacdo de instrumentos juridicos previstos na Lei de Inovacdo?

2) A politica de inovagdo da UFMG ajudou a procuradoria a fazer a analise nos contratos
negociados a CTIT?

3) Qual o papel da AGU para incentivar a politica de inovacdo da Universidade?

4) Papel da PGF no SNI?

5) Qual a importancia da evolugdo do Marco Legal de Inovacdo (Emenda 85/15, Lei
13.246/16 + Decreto 18) para TT para facilitar a analise da PGF?

6) Considerando o caso BIOZEUS e a formalizacdo de diversos instrumentos juridicos
previstos na Lei de Inovagdo, como vocé avalia o Marco Legal (Emenda 85/15, Lei
13.246/16 + Decreto 18) para a manutengédo dessa relagao?

7) Como vocé avalia que o Marco Legal ajudou a UFMG celebrar os instrumentos?

8) Como o Marco Legal deu mais seguranga para a procuradoria fazer seus pareceres no
caso BIOZEUS?

9) Como vocé avalia a aplicacdo préatica da Lei de Inovacdo (sem as alteragdes) para a
efetividade na transferéncia de tecnologias da UFMG?

10) A partir de sua edi¢cdo (Emenda 85/15, Lei 13.246/16 + Decreto) a Lei de Inovacao se

tornou mais segura para aplicacdo do gestor da Universidade?
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11) Quais instrumentos juridicos/disposi¢cbes da Lei de Inovacdo e/ou do MLCTI
facilitaram esse processo de TT?

12) Quais as alteracbes do MLCTI que tornou mais facil a transferéncia de tecnologia na
UFMG?

13) Como vocé avalia a evolucdo da legislacdo de inovacdo para a efetividade da
transferéncia de tecnologia?

14) Como a PGF avalia os 3 eixos para a transferéncia de tecnologia? (Técnico, comercial
e juridico)?

15) Essas eram as perguntas da pesquisa, gostaria de acrescentar algo que néo tenha sido
perguntado?
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APENDICE F
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) participante,

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada “PARCERIA
BIOZEUS, UFMG, FUNED E FAPEMIG: Analise de aspectos técnicos, juridicos e comerciais
no contexto de parceria ICT-empresa no setor farmacéutico, desenvolvida por Carlos Henrique
Almeida Salgado, no Programa de Mestrado Profissional Programa de Inovacgdo Tecnoldgica e
Propriedade intelectual da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG)

A estratégia investigativa utilizada ¢ de modalidade estudo de caso e possui como
objetivo analisar como as disposi¢cdes do Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(MLCTI) tém sido aplicadas e instrumentalizadas pela Coordenadoria de Transferéncia e
Inovacdo Tecnologica (CTIT) nos processos de transferéncia de tecnologia da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG) e cotitulares (FAPEMIG e FUNED) na area farmacéutica, a
partir do estudo de caso dos instrumentos juridicos formalizados com a empresa BIOZEUS,
abordando os aspectos técnico, comercial e juridico em cada um deles.

O convite a sua participacdo se deve a sua atuagdo nos processos de transferéncia de
tecnologia realizados entre a UFMG, FAPEMIG, FUNED e BIOZEUS.

A sua participacao é voluntaria, isto é, ela ndo é obrigatdria, possuindo plena autonomia
para decidir se quer ou ndo participar, bem como retirar sua participacdo a qualquer momento.
Vocé ndo serd penalizado caso decida ndo participar. Contudo, a sua contribuicdo € muito
importante para a execucao da pesquisa.

A sua participacdo consistira em responder a algumas perguntas, que serdo transcritas e
armazenadas em arquivos digitais, assim como os resultados, mas somente terdo acesso a elas
os responsaveis pelo estudo. Ao final da pesquisa, todo material sera mantido em arquivo por
pelo menos cinco anos. Os resultados gerais poderdo ser divulgados em artigos cientificos e na
dissertacdo.

Por favor, sinta-se a vontade para fazer qualquer pergunta sobre este estudo. Se outras
perguntas surgirem mais tarde, vocé podera entrar em contato com o pesquisador responsavel:
Carlos Henrique Almeida Salgado, e-mail carloshenrique.salgado@hotmail.com, telefone (37)
9-9988-9980.

Declaro que entendi os objetivos e condicdes de minha participacdo na pesquisa e
concordo em participar. Declaro que este documento foi elaborado em duas vias, rubricadas em
todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo(a) convidado(a) a participar da pesquisa,
assim como pelo pesquisador responsavel.

Local e data.

Nome do(a) Entrevistado(a)
Assinatura do(a) Entrevistado(a)

Carlos Salgado
Pesquisador
Mestrando do Programa de Inovacéo Tecnoldgica e Propriedade intelectual da UFMG



