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RESUMO

RODARTE, RICARDO J. F. O FINANCIAMENTO PRIVADO DA INOVA(;AO
BIOFARMACEUTICA NO BRASIL: UMA PROPOSTA, 2015. 103f. Dissertacéo de
Mestrado ( Mestrado Profissional Inovagcao Tecnologica e Propriedade Intelectual) -
Instituto de Ciéncias Bioldgicas, Universidade Federal do Estado de Minas Gerais,
Belo Horizonte, 2015

A Industria Farmacéutica ocupa um lugar de invejavel proeminéncia em relacdo a
outros segmentos da economia global. Este destaque se deve ndo somente a
Inovagdo e qualidade de seus produtos mas também ao volume de seus
investimentos realizados em P&D&I, ao vulto das cifras envolvidas nos negécios do
setor e as suas altas margens de lucro apresentadas.

Por tras desta realidade, encontra-se o0 dindmico segmento de Inovacgao
Biofarmacéutica que através do seu protagonismo e do suporte de investimentos
privados recebidos, contribui para impulsionar tecnoldgica e comercialmente o
notavel desempenho da Industria Farmacéutica global. A Industria de Inovacao
Biofarmacéutica € um segmento relativamente jovem que ganhou musculatura e a
atencao dos investidores devido ao seu dinamismo e pela tendéncia das grandes
corporacgOes farmacéuticas de terceirizarem os seus projetos de P&D.

A Industria Farmacéutica no Brasil integra uma realidade em que, a despeito dos
estimulos e apoios governamentais aos diversos niveis de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo de produtos e processos, 0 pais ndo tem conseguido
transformar o resultado deste esforgco em crescimento econémico; melhores indices
de inovacdo do seu parque industrial ou em ndameros mais favoraveis de sua
balanca comercial. Infelizmente o Brasil continua a se destacar no cenario
internacional como um contumaz importador de tecnologias.

A reversao deste quadro exige que alguns entraves sejam superados. Dentre eles,
certos aspectos culturais que afastam o mundo empresarial do mundo académico, a
presenca de um ambiente regulatorio e de negoécios desfavoravel no pais, e a falta
de um sistema continuo e sustentdvel de financiamento privado focado nas

atividades de P&D&I do setor Farmacéutico.



Esta dissertacéo se prop0e a apresentar um modelo de plataforma de investimentos
direcionados ao segmento de Inovagao Biofarmacéutica brasileira. Esta plataforma
traz elementos de analise, cujos objetivos sdo minorar 0s riscos destes
investimentos e atrair o capital financeiro privado para o setor. A proposta consiste
em um instrumento de investimento focado na aquisicdo de participacdes, regido
pelas normas da Comissao de Valores Mobiliarios(CVM), que para o auxilio as suas
decisbes de Investimentos, utiliza em suas analises, de metodologias como o0s
Indicadores de Sucesso(lS), Teoria da Opcao Real(TOR) e Valor Liquido Presente

ajustado ao risco (VLPr).

Palavras Chaves: Inovacdo Biofarmacéutica. Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacdo. Industria Farmacéutica. Indicadores de Sucesso. Teoria da Opc¢éao Real.

Valor Liquido Presente Reajustado.



ABSTRACT

RODARTE, RICARDO J. F. BIOPHARMACEUTIC INNOVATION PRIVATE
FINANCING IN BRAZIL: A PROPOSAL. Master's Dissertation 103p (Professional
Master's Degree Technological Innovation and Intellectual Property) - Biological
Science Institute, Universidade Federal do Estado de Minas Gerais, Belo Horizonte,
2015.

Pharmaceutical Industry occupies an envied prominent position when compared to
other sectors of global economy. This position is due not only to the innovation and
quality of its products, but also to the volume of investments in R&D&I, the huge
sums of money involved in its business and the high profit margins.

Behind this reality, there is the dynamic sector of biopharmaceutical innovation,
which uses its prominent role and the private investments received to contribute to
the technological and commercial development of the global Pharmaceutical
Industry. The industry of biopharmaceutical innovation is a relatively young segment
that gained the investor’'s attention due to its dynamics and the trend of great
pharmaceutical corporations to outsource its projects of R&D.

In Brazil, the Pharmaceutical industry currently finds itself within a reality which, in
spite of the various Governmental stimulus and support to all levels of research,
development and innovation, the country has not been able to transform the result of
this efforts into economic growth, better innovation indexes of its industrial facilities
and better results in its trade balance. Unfortunately, Brazil is still seen in the
international arena as an usual importer of technologies.

In order to revert this status, it is necessary to overcome several setbacks, including
certain cultural aspects that maintain the gap between the corporations and the
academia, the presence of an unfavorable regulatory and business environment and
the lack of a continuous and sustainable model of private funding focused on the
R&D&I activities connected to the Pharmaceutical segment.

In view of the above, the current work presents an investments platform directed to
acquisition of interest participation in companies specialized in Biopharmaceutical
Innovation in Brazil, subject to the rules of the Brazilian Securities Exchange

Commission. The platform aims at mitigating risks and attracting private investments



to the sector, by introducing analytical tools such as the Success Indicators (SI) and
methodologies such as the theory of Real Option (TOR) and the Adjusted Net
Present Value (VLPr) that assist the investors' decision making process.

Keywords: Biopharmaceutical Innovation. Research, Development and Innovation.

Pharmaceutical Industry. Success Indicators. Theory of Real Option. Adjusted Net
Present Value.
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1 INTRODUCAO

Os negdcios que envolvem a Industria Farmacéutica estdo entre os mais
lucrativos e detentores das maiores margens de lucro quando comparados aos
varios setores da atividade econdmica global (ANDERSON, 2014; CHEN, 2014). Os
dados apresentados no Grafico 1 abaixo, dao uma viséo importante destes nimeros
relativos ao segmento da Industria Farmacéutica. Os valores de seus ativos e 0s
resultados apresentados estdo diretamente relacionados a sua capacidade de
renovacdo e inovagdo de sua linha de produtos, na procura em atender as
demandas crescentes do mercado medico farmacéutico.

Gréfico 1 - Margens médias de lucro dos cinco principais setores econémicos, 2013

Profit margin
% 0 5 10 15 20 Highest | Lowest
Pharmaceuticals _ 42 10
Carmakers _ 10 3
Oil and gas _ 24 2

Nota: maiores/menores margens de lucro atingidas por companhias individualmente
Fonte:Forbes (2013) apud Anderson (2014)

A Industria Farmacéutica "é o setor de alta tecnologia que comparativamente
possui 0s mais elevados percentuais de investimentos em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) em relacdo as suas vendas" segundo a European
Federation Of Pharmaceutic Industries and Asssociation (EFPIA, 2013, traducao
nossa, pl10). Entretanto, conforme o relatério Custo de Desenvolvimento de um novo
farmaco elaborado pelo Center of Study of Drug Development (CSDD), da Tufts
University, a atividade de inovacdo farmacéutica requer, em carater intensivo,
elevados investimentos financeiros em forma de capital de risco, muitas vezes sem

nenhuma garantia de retorno (DIMASI, 2014). Os estimulos e financiamentos
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publicos, embora importantes, principalmente nas fases iniciais das pesquisas, nao
garantem a elas a sustentabilidade de linhas de financiamentos exigidos a médio e
longo prazo pelo setor. Paises lideres no desenvolvimento de atividades de
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (P&D&I), inclusive em Inovacgao
Farmacéutica, como os Estados Unidos da América (EUA), tém mostrado a
importancia da presenca do investidor privado como garantia desta sustentabilidade
(METRICK; YASUDA, 2011; PACHECO, 2011).

Entretanto, as elevadas taxas de insucesso, 0s altos custos envolvidos nas
pesquisas, as incertezas quanto ao retorno dos investimentos realizados e os longos
prazos demandados nas atividades de P&D&I da industria farmacéutica contribuem
para gue este setor seja pouco atrativo a este tipo de investidor (EFPIA, 2013). Para
0 Seu ingresso exitoso neste mercado exige-se dele ndo somente capital, mas um
razoavel conhecimento do setor e dos seus riscos; estratégias adequadas de
investimentos, além de boa dose de arrojo.

O Brasil em termos de Inovacdo tem deixado a desejar (WEF, 2015). A
indUstria Farmacéutica nacional tem contribuido para esta realidade.

Segundo a Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA, 2015a), a pesquisa em relagdo a Inovacdo Farmacéutica no Brasil
nao esta bem. No mundo, em relacdo a este quesito, 0 pais ocupa apenas a 162
posicdo. "Continuamos a reproduzir conhecimento ja obtido e a desenvolver o que ja
existe" (INTERFARMA, 2011, sp.). Tal fato tem imposto importantes déficits
tecnologicos ao acervo de medicamentos a disposicdo do sistema de saude do
Brasil. Tem contribuido também para a geracdo de déficits significativos e
crescentes na sua balanca comercial, hoje, na ordem de US$ 7.6 bilh6es anuais,
referentes ao item medicamentos e insumos farmacéuticos (ABIQUIFI, 2014).

O perfil do financiamento das atividades de P&D&l Farmacéutica no Brasil,
em especial a baixa participacdo do investidor privado neste segmento - sem
desconsiderar a importancia de outros fatores - tem contribuido para a construcéo
desse cenario desfavoravel. Para altera-lo, é tarefa inadiavel, embora desafiadora,
promover o segmento de Inovacdo Biofarmacéutica no Brasil e atrair o interesse do
investidor privado para este segmento, que € um importante artifice dessa mudanca.

O céancer além de ser a segunda causa de morte por doenca no mundo

ocidental, é um flagelo responsavel por nimeros assustadores e crescentes tanto a
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nivel de novos casos, como de vidas ceifadas a cada ano (JEMAL, 2014). A nivel
global, sdo superlativos 0s nameros relativos aos gastos com o seu tratamento, bem
como aqueles referentes ao mercado mundial de farmacos oncologicos (IMS,2014).

Muitos pacientes portadores de cancer no Brasil, além dos desafios de lidar
com os efeitos colaterais dos farmacos utilizados em seu tratamento, também
enfrentam os desafios e barreiras relativos ao acesso a tratamentos
medicamentosos que trazem embarcados tecnologias mais sofisticadas.

A busca por farmacos mais eficazes e seguros e que possam ser ofertados a
custos razoaveis, constitui uma barreira importante a ser superada nas fronteiras do
tratamento medicamentoso do cancer. Esta busca abre também uma demanda
importante para a Inovacgao neste segmento.

A partir da leitura das realidades acima expostas, conclui-se, em relacdo a
Indastria Farmacéutica brasileira, que estdo abertas oportunidades, tanto para
investimentos com alto potencial de valorizagdo (como alguns direcionados as
substituicGes de importacdes); quanto para as iniciativas que visam a melhoria da
qualidade do sistema de saude no Brasil.

A constatacdo dessas oportunidades foi um o0s principais elementos
inspiradores para a elaboracéo da proposta objeto desta dissertagdo, em conjunto
com a tese de que a atracdo do investidor privado para o segmento da Inovacéao
Biofarmacéutica no pais € uma questdo central para se alterar o panorama da
IndUstria Farmacéutica brasileira em termos de inovagéo.

Ao procurar atrair o capital privado para o segmento de Inovagao
Biofarmacéutica, esta proposta espera contribuir para a renova¢do do dinamismo e
criatividade deste segmento, de modo a favorecer a modificacdo da realidade da
Inovagdo Farmacéutica no pais e, consequentemente, trazer beneficios econémicos
e médico-sociais ao Brasil.

Antes de ser apresentada, foi considerado importante contextualizar alguns
aspectos relevantes que compdem a realidade na qual a mesma se insere. Para
tanto, e sem a pretensdo de um maior aprofundamento, far-se-4 uma abordagem
sobre o referencial teérico que abriga alguns temas relacionados, tais como: A
importancia e o desempenho do setor econémico de P&D&lI, tanto a nivel global,
como a nivel local (do Brasil), com um enfoque para as caracteristicas de seu

financiamento. A vinculacdo do desempenho deste setor no Brasil, com a



15

performance da Industria farmacéutica nacional em termos de inovagdo; A
importancia econdmica da Industria Farmacéutica e a dimensdo de seu mercado. O
nascimento, as dificuldades e a performance do seu segmento de Inovacao
Biofarmacéutica; Os desafios e os riscos enfrentados pelas empresas dedicadas a
pesquisa e desenvolvimento de um novo farmaco e a elaboracdo de estratégias para
mitiga-los e ampliar as chances de éxito dos investimentos neste segmento; Uma
visdo sobre os estimulos e modelos de financiamentos aplicaveis ao segmento de
inovagao biofarmacéutica; A industria de Private Equity e Venture Capital no Brasil.

Como parte deste conjunto de temas abordados, destaca-se a apresentacao
de um protocolo elaborado para a andlise e selecdo das propostas a serem
investidas pela plataforma objeto desta dissertacdo. Um protocolo comprometido
com um elevado grau de rigor a ser utilizado nesta selecédo e que se distingue pelo
conjunto de metodologias elencadas para atender a este objetivo. Para tanto foram
escolhidas metodologias como os Indicadores de Sucesso, Valor Liquido Presente
ajustado e a Teoria da Opcao Real. Estas duas ultimas, voltadas para a avaliacao da
repercussao financeira das propostas de investimentos em analise.

Finalmente, e como Ultima parte do presente trabalho, serd feita a
apresentacdo da proposta de financiamento privado destinada a Inovacéo
Biofarmacéutica no Brasil. Trata-se de uma plataforma de investimentos que traz
como elementos diferenciadores : o foco dos seus investimentos; o rigor e o
conjunto de metodologias de analise que compdem o seu protocolo de avaliagcdo e
selecdo das propostas de investimentos; participacdo na gestdo das empresas

investidas e por ultimo, o beneficio de um regime tributario diferenciado.
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1.1 Objetivo Geral

Criar uma plataforma de investimentos destinada ao financiamento privado do
segmento de Inovacao Biofarmacéutica no Brasil. Constituirdo objeto de interesse
desta plataforma as iniciativas direcionadas ao desenvolvimento de farmacos

oncologicos.
1.2 Objetivos Especificos

Contextualizar o momento da Industria Farmacéutica nacional em termos de
Inovacdo. Para tanto, far-se-a uma analise critica e comparativa da realidade atual
da P&D e Inovagéo nos diversos setores econdmicos do Brasil em relagcdo a outros
paises - com o destaque para o perfil do financiamento das atividades P&D&I.

Construir um arcabouco de convencimento que seja eficaz em atrair o
interesse do investidor privado para o segmento de Inovacédo Biofarmacéutica no
Brasil.

Contribuir para a criagdo de meios que faciltem o acesso regular e
sustentavel do segmento de Inovacdo Biofarmacéutica brasileiro ao capital
financiador privado. Tais mecanismos também pretendem proporcionar ao investidor
interessado neste segmento maior suporte para a tomada de decisdo de investir

nesta area.

1.3 Metodologia

Quanto a sua natureza, trata-se de uma pesquisa aplicada a identificar o
quadro desfavoravel em que se posiciona a Industria Farmacéutica nacional em
termos de Inovacdo e suas consequéncias para o pais. Propdem-se alternativas
para sua solucdo, como a promocdo do segmento de Inovacdo Biofarmacéutica
nacional e o fortalecimento de seu financiamento.

Quanto aos seus objetivos, trata-se de uma pesquisa exploratoéria.

Quanto ao Meétodo (procedimentos), trata-se de pesquisa Bibliografica e
Documental. Pesquisa Bibliografica realizada com base no levantamento de
referencial tedrico sobre os temas relacionados ja analisados e publicados, tanto em

livros, como em artigos cientificos. Utilizou-se também de pesquisa documental que
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explorou outras fontes, tais como artigos de revistas, jornais e relatérios. Foram

pesquisados documentos por meios escritos e digitais (GERHARDT, 2009).
1.4 Delimitac&o do Estudo

O presente estudo, ao abordar o tema relacionado ao momento atual da
Inovacdo Farmacéutica no Brasil, suas consequéncias e fatores determinantes, se
detém a questdo do financiamento da P&D&I Farmacéutica no Brasil. Os demais
fatores determinantes desta realidade, embora citados e considerados, ndo serao

objeto de estudo da presente dissertacao.
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2 ASPECTOS CONCEITUAIS

Serdo destacados aqui alguns conceitos que serdo abordados no
desenvolvimento da presente dissertacdo. Como foi exposto anteriormente, o foco
desta dissertacdo € oferecer uma proposta para o financiamento privado das
atividades de P&D&I da induastria farmacéutica. Este segmento de atividades é
classificado nesta dissertacdo como atividades de Inovacao Biofarmacéutica.

Conceitua-se a Industria da Inovacdo Biofarmacéutica como empresas
emergentes, geralmente pequenas, focadas em atividades de Inovacgéo
Biofarmacéutica, que para o desenvolvimento de seus trabalhos aplicam em alguma
fase de seus projetos, as modernas técnicas de Biotecnologia (RAUTIAINEN, 2001).

Inovacgéao significa "um novo produto, um novo processo de producao ou uma
nova forma de organizagdo, como uma aquisicdo ou abertura de novos mercados"
(SCHUMPETER,1934 apud MOURA, 2008, p.19). Ainda segundo ele, "Inovacao é o
impulso fundamental que coloca e mantém em movimento a engrenagem da
economia" (SCHUMPETER, 1982, p.21).

Quanto a definicdo do termo Biofarmacéutica, o conceito adotado € mais
abrangente do que aquele que o define como segmento da atividade econbmica
focado apenas em atividades envolvidas na producdo de macromoléculas como
proteinas, fruto da manipulacdo genética das células e de técnicas de DNA (Acido
Desoxirribonucleico) recombinante, além da producédo de anticorpos e de terapias
génicas (Biotecnologia moderna).

O conceito de Biofarmacéutica que se adota aqui se refere também a
producdo de pequenas moléculas através de sintese quimica em que, em algum
estdgio do seu desenvolvimento, foram aplicadas técnicas de Biotecnologia
(RAUTIAINEN, 2001).

Em relacéo a conceituacdo do termo Biotecnologia :

Biotecnologia significa qualquer aplicagédo tecnolégica que utilize sistemas
biologicos, organismos vivos ou seus derivados para fabricar ou modificar
produtos ou processos para utilizagdo especifica (art.2°, Convencéo
Biodiversidade da ONU,1992).

Constitui a base da Biotecnologia, o emprego dos conhecimentos oriundos de
disciplinas da area biol6gica (microbiologia e biologia molecular), da quimica



19

(quimica organica, quimica analitica e bioquimica) e da area da engenharia tais
como engenharia bioguimica e de bioprocessos (UNIFESP, 2012).

Segundo Foster (1988), Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) constituem um
grupo de acdes que levam o progresso técnico para as empresas criando condi¢cdes
que ampliam o seu potencial para a geracdo do lucro. Dentro desta Gtica devem ser
interpretadas como agbes de meio e ndo vistas como um resultado final. S&o na
verdade acOes geradoras de um potencial para a empresa.

Ja o conjunto de atividades classificadas como P&D se dividem em trés

categorias, as quais sao definidas, conforme a sua natureza, em:

a) Pesquisa basica: ganho de conhecimento e entendimento do objeto em
estudo sem nenhum proposito de aplicagdo. Na industria, avanco do
conhecimento sem objetivo comercial imediato embora, possa ser
aplicado no futuro com esses propositos (NSF, 2005 apud METRICK;
YASUDA, 2011, p.343, traducéo nossa).

b) Pesquisa aplicada: ganho de conhecimento e entendimento em
resposta a, ou dirigido a uma necessidade identificada. Para a industria
significa a descoberta de novos conhecimentos cientificos que
possuem objetivos comerciais relacionados a produtos, processos e
servicos (NSF, 2005 apud METRICK; YASUDA, 2011, p.343, traducéo
nossa).

c) Desenvolvimento: € o uso sistematico do conhecimento apurado
dirigido a producdo de materiais, acessorios, sistemas, ou métodos
Uteis, incluindo design e desenvolvimento de prototipos e processos
(NSF, 2005 apud METRICK; YASUDA, 2011, p.343, traducdo nossa).

O Capital de Risco sdo recursos financeiros destinados a criacdo e
desenvolvimento de empresas. O risco do prejuizo é do investidor. Ao receber esse
capital, o empreendedor cede ac¢des ou direitos sobre a empresa ao investidor. Nao
se estabelece portanto a figura do credor e do devedor. O objetivo final dos
investidores de Capital de Risco € obter lucro com a venda da sua parte das

empresas investidas, o que normalmente ocorre ap6s um determinado periodo.
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(CRIATEC, [20147]). Trata-se de uma operagcdo em que pequenas e médias
empresas de tecnologia de ponta e em estagio de desenvolvimento recebem o
aporte de recursos através da venda de acdes as sociedades de capital de risco
(Venture Capital). A participacdo destas sociedades tem um carater temporéario e
envolvem uma participacdo minoritaria nas empresas investidas (CAVALCANTE,
2009). Existem varios tipos de Capital de Risco como os Investidores Anjos, fundos
de Venture Capital e Private Equity. O tema sera aprofundado no item 8.
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3 A IMPORTANCIA ECONOMICA DO SETOR DE P&D&I - UMA VISAO GLOBAL

N&o se pode falar em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo da Industria
Farmacéutica sem que antes se tenha a dimensdo da importancia dos cenarios
global e doméstico relacionados as atividades de P&D&l desenvolvidas pelos
diversos setores de atividade econdmica. Sabe-se que o segmento da Inovacéo
Biofarmacéuticas, um protagonista importante na Inovacdo Farmacéutica, esta
inserido dentro deste contexto mais abrangente relativo ao setor de P&D&I. Contribui
para a construcdo de sua realidade e sofre também influéncias diretas de suas
tendéncias, tanto a nivel da realidade interna do Brasil como globalmente.

Mais do que nunca o tema P&D&I tornou-se hoje em dia um integrante
indispensavel de qualquer agenda que busque as melhores respostas para o
desenvolvimento econdmico e social de um pais. Entre os formuladores de politicas
estratégicas macroeconfémicas, € consenso de que ele é o principal orientador para
se garantir um crescimento econdémico sustentavel a longo prazo de um pais
(CALMANOVICI, 2011).

3.1 Conceitos

O Manual de Frascati conceitua P&D como :

...trabalho criativo submetido a bases sisteméaticas com o propésito de
elevar os estoques de conhecimentos, incluindo o conhecimento do
homem, cultura e sociedade e o emprego desse estoque de conhecimentos
na descoberta de novas aplicagdes (OCDE, 2002, p.30, tradug&o nossa).

Segundo a terceira edicdo do Manual de Oslo (OCDE, 1997, p. 55) :

Uma inovacdo de produtos e de processos é definida pela implementacao
de produtos (bens ou servicos) ou processos novos ou substancialmente
aprimorados. A inovacao ocorre quando o produto é introduzido no mercado
ou quando o processo passa a ser operado pela empresa.
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De acordo com a Pesquisa de Inovagdo Tecnoldgica (PINTEC, 2011), as

atividades inovativas empreendidas pelas empresas séo de 2 tipos:

P&D (pesquisa basica, aplicada ou de desenvolvimento experimental) e
outras atividades ndo relacionadas com P&D, envolvendo a aquisicao de
bens, servicos e conhecimentos externos (P&D externos) (PINTEC, 2011,
p.20).

3.2 Numeros do segmento de P&D nos EUA e a nivel Global

Como exemplo da importancia desse segmento econémico, segundo relatério
Science and Engineering Indicators (NSF, 2014), s6 nos EUA os gastos internos
brutos em P&D em 2011 representaram US$ 429,1 bilhdes ao ano, o que
aproximadamente significa o percentual de 2,7% do seu PIB. Quase dois tercos do
seu financiamento tém sido feitos pelas grandes corporagdes, sendo que 50%
destes financiamentos sao feitos por empresas com mais de 10.000 empregados
(METRICK; YASUDA, 2011).

A Tabela 1, apresenta uma mostra da dimensao dos gastos internos brutos
com as atividades de P&D em alguns paises, segundo a NSF (2014):

Tabela 1 - Gastos com P&D em 2011 nos paises selecionados
(US$Milhdes)

Total OCDE 1,034,024.3
EUA 429,143.0
Japéo 146,537.3
Alemanha 93,055.5
Franca 51,891.0
Reino Unido 39,627.1
Italia 24,812.1
Russia 35,045.1
Canada 24,289.3
China 208,171.8
Israel 9,822.7

Fonte: NSF, 2014 - ADAPTADA
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Outro aspecto importante € que na maioria desses paises a relacdo
percentual dos gastos com P&D em relacdo ao PIB do pais oscila entre 1 e 3 % ,
enquanto no Japao, Israel, Coréia do Sul e alguns paises nordicos como Finlandia
esse percentual de participacdo € maior, como mostra a Tabela 2 a seguir. Observa-

se que Israel apresenta a maior taxa percentual em relacédo ao PIB (NSF, 2014).

Tabela 2 - Percentual de investimentos em P&D em relacdo ao PIB, por pais e por

regiao, 2011
PD/PIB (%) PD/PIB
Regido/Pais/Economia Regido/Pais/Economia (%)
America do Norte Europa Leste e Central
EUA (2011) 2.85 Federacéo Russa (2011) 1,09
Canada (2011) 1,74 Turquia (2011) 0,86
Republica Checa (2011) 1,85
América Latina e Caribe Pol6nia (2011) 0,76
México (2011) 0,43 Hungria (2011) 1,21
Argentina (2011) 0,65 Romeénia (2011) 0,50
Brasil (2010) 1,16 Eslovénia (2011) 2,47
Republica Eslovaca (2011) 0,68
Europa Ocidental
Alemanha (2011) 2.88 Leste, Sul, Oeste da Asia
Franca (2011) 2,24 Japéo (2011) 3,39
Reino Unido (2011) 1,77 China (2007) 1,84
Italia (2011) 1,25 Coréia do Sul (2011) 4,03
Espanha (2011) 1,33 Taiwan (2011) 3,02
Suécia (2011) 3,37 Singapura (2011) 2,23
Holanda (2011) 2,04
Austria (2011) 2,75 Pacifico
Suica (2011) 2,87 Australia (2011) 2,20
Bélgica (2011) 2,04 Nova Zelandia (2011) 1,30
Finlandia (2011) 3,78
Dinamarca (2011) 3,09 Africa e Oriente Médio
Noruega (2011) 1,66 Israel (2011) 4,38
Irlanda (2011) 1,70 Africa do Sul (2011) 0,87
Portugal (2011) 1,49
Grécia (2011) 0,60 Grupo de paises
selecionados
Luxemburgo (2011) 1,43 OCDE (2011) 2,37
Uni&@o Europeia (2011) 1,94
Paises do G-20 (2011) 2,02

Fonte: NSF 2014 - ADAPTADA
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Nos EUA as atividades de P&D tém sido patrocinadas tanto pelo governo
como pela iniciativa privada. Em um contexto histérico, até 50 anos atr4s o governo
americano era o principal financiador e por volta do ano 1980 a industria privada
assumiu esse papel (METRICK; YASUDA, 2011). Quanto a origem dos
financiamentos das atividades de P&D neste pais relativos ao exercicio de 2011,
conforme os dados apresentados pela NSF (2014), 63% foram provenientes da
iniciativa privada, o Governo Federal Americano financiou 31%, e as Universidades
e os Colleges 3%.

Ainda segundo a National Science Foundation (NSF, 2014), em relacdo aos
investimentos realizados em P&D nos EUA em 2011, 69% foram executados pelo
setor privado, 15% pelas Academias, 12% pelo Governo Federal e 4% por
organizacbes sem fins lucrativos (Grafico 2). Em relacdo aos investimentos
realizados pelo Governo Federal Americano, mais de 50% foram direcionados ao
Departamento de Defesa. O segundo destino desses recursos foram o

Departamento Nacional de Saude e os centros médicos de grandes Universidades.

Grafico 2 - Atividades de P&D nos EUA: 2011. Setores responsaveis pela realizacao

e Fontes de financiamentos - Percentual do total gasto (%)
Performing sector
Other nonprofit organizations 4.2%

Universities and
colleges 14.9%

Fedearal
govemment
11.6%

Business 69.3%

Funding source

Nonfederal government 0.9%
Universities and colleges
2.9%

Other nonprofit organizations 3.6%

Federal
gDUEI’TIITIEFI!

29.6%

Business 63.0%

Nota: Gastos em 2011 US$ 429.1 bilhdes.
Fonte: NSF, 2014
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Nos EUA dos US$ 429.14 bilhGes investidos em P&D em 2011, 18%
destinaram-se a pesquisa basica, 19% a pesquisa aplicada e 63% aplicados em
desenvolvimento (NSF, 2014). Estas etapas da pesquisa seguem uma ordem
sequencial e muitas vezes sao executadas em instituicdes de pesquisas diferentes.
As Universidades Americanas respondem por 15% da atividade de P&D nos EUA,
mas o foco de seu trabalho é quase exclusivo para a pesquisa basica. Prova disto,
somente em 2011 quase 60% de toda a pesquisa basica nos EUA aconteceu dentro
delas e suas publicacbes serviram de referéncias para as pesquisas aplicadas e
para os desenvolvimentos realizados pela industria (NSF, 2014).

Globalmente, dentre os sete paises lideres em volume de investimentos em
pesquisas basicas, os EUA lideram com grande margem, seguidos por Japao,
Franca e Coréia do Sul (NSF, 2014).

Em relagdo as fontes de financiamento das atividades de P&D, o setor
privado se destaca como principal fonte financiadora das atividades de P&D entre os
sete paises lideres mundiais em investimentos neste setor econémico, conforme
demonstrado da Tabela 3. E valido destacar que, em relacdo aos EUA, o
financiamento privado em P&D cresceu 6.7% no ano de 2013 em relacdo a 2012
(WOLFE, 2015).



26

Tabela 3 - Gastos brutos com atividades de P&D em paises selecionados; Setores
responsaveis pelas realizagfes dos investimentos; e Fontes de Financiamento: 2011

OuU ano mais recente

Participacdo do Total (%)

GBPD PPA Negécios Setor privado sem
Pais (US$bilhdes)  Privados Governo Universidades fins lucrativos

Gastos realizados com P&D

Estados Unidos (2011)2 429.1 68,5 12,7 14,6 4,3
China (2011) 208.2 75,7 16,3 7,9 0,0
Japéo (2011) 146.5 77,0 8,4 13,2 15
Alemanha (2011) 93.1 67,3 14,7 18,0 *k
Coreia do Sul (2011) 59.9 76,5 11,7 10,1 1,6
Franca (2011) 51.9 63,4 14,1 21,2 1,2
Reino Unido (2011) 39.6 61,5 9,3 26,9 2,4
P&D Fontes de Financiamento
Estados Unidos (2011)*° 429.1 58,6 31,2 6,4 3,8
China (2011) 208.2 73,9 21,7 ND 1,3
Japéo (2011) 146.5 76,5 16,4 6,6 0,5
Alemanha (2010) 93.1 65,6 30,3 0,2 3,9
Coreia do Sul (2011) 59.9 73,7 24,9 1,2 0,2
Franca (2010) 51.9 53,5 37,0 1,8 7,6
Reino Unido (2011) 39.6 44,6 32,2 6,2 17,0

** = Qutros setores; ND= N&o Disponivel.
GBPD = Gasto Bruto com P&D; PPA= Paridade de Poder Aquisitivo.

% Os numeros para os Estados Unidos nesta tabela refletem os padrées internacionais para calcular GBPD,
gue variam ligeiramente do protocolo do National Science Foundation para somarem os dados totais dos EUA em
P& D

® Os dados sobre fontes de financiamento de P&D dos EUA incluem financiamento privado estrangeiro em P&D nos
centros educacionais superiores .

Notas: A tabela inclui os sete principais paises que desenvolvem atividades de P&D. Alguns somatdérios de
percentuais nao atingem 100 devido a arredondamentos. Os anos sobre 0s quais séo analisados os dados, estao

listados entre parénteses
Fonte: NSF 2014 - ADAPTADA

Embora historicamente a industria manufatureira tenha respondido e ainda
responda por grande parcela das atividades privadas de P&D nos EUA, o
crescimento destas atividades nos ultimos anos tem sido superior no setor néo
manufatureiro. Este crescimento, entre 2010 e 2011, foi de 12,7%, frente aos 2,7%
identificados no segmento manufatureiro (NSF, 2014).

A tendéncia a terceirizagdo das atividades de P&D do setor manufatureiro
um dos principais responsaveis por este quadro. E valido registrar que tanto a nivel
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da industria manufatureira Farmacéutica como na de Computadores esta tendéncia
tornou-se um movimento importante. Como exemplo de resposta a esta demanda
por terceirizacdo, surge forte naquele pais, uma indastria de prestacdo de servicos
especializada no desenvolvimento de alta tecnologia denominada Professional,
Scientific, and Technical Services (PST). Dentre os setores industriais que passam a
confiar os seus projetos de P&D a estas empresas de alta tecnologia se destacam a
Indastria Farmacéutica e a Industria de Computadores (METRICK; YASUDA, 2011).
Os dados da Tabela 4, abaixo, retratam este movimento e pode-se destacar
que entre os anos de 2010 e 2011, os setores de Informacdo e PST foram os que

mais cresceram em termos de realiza¢cées no segmento de P&D.

Tabela 4 - Variagéo percentual das realizagdes em atividades de P&D feitas pelo
Setor Privado nos EUA. Periodos: 2008-2009 e 2010-2011

Indastria 2008-2009 2010-2011
Todas as industrias -2,9 5,4
Setor Manufatureiro -4,2 2,4
Quimico -8,5 -4,7
Computacéo e produtos eletronicos -6,7 4,7
Equipamentos de transporte -4,4 -4,7
Setor ndo manufatureiro 0,4 12,7
Informacao -10,3 13,6
PST services 18,4 13,4
Servicgos cientificos e de R&D -3,6 3,3

Fonte: NSF 2014 - ADAPTADA
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4 A IMPORTANCIA ECONOMICA DO SETOR DE P&D&l - UMA VISAO
DOMESTICA

4.1 Aspectos Gerais

Segundo o relatério do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA)
sobre a analise dos dados da Pintec (2011), "o pais consolidou um cardapio
relativamente completo de politicas de inovacéo: incentivos fiscais, subvencoes,
crédito subsidiado entre outros" ou seja, produziu um leque de politicas publicas
bem direcionado, e mesmo assim, segundo o Instituto, no Brasil, o nimero de
empresas que declararam ter introduzido pelo menos uma inovagao esta em queda,
e a taxa de inovacao no pais caiu de 38,11%, entre 2006 e 2008, para 35,56% no
periodo 2009-2011(DE NEGRI, 2013, p.8).

Reforca estes dados, o fato do Brasil ter descido 18 posicfes no ranking
mundial de competitividade em 2015. O pais caiu para 752 posicao, o seu nivel mais
baixo desde 1990, segundo o relatorio Global Competitiveness Report 2015-2016
elaborado pelo World Economic Férum (WEF). Um dos itens responsaveis por esta
performance foi a Inovacdo no pais. Em relacdo as variaveis que mediram a
Inovacdo, como a capacidade de Inovacéao; grau de cooperacédo entre Universidades
e Industria; qualidade das Instituices de pesquisas cientificas; numero de pedidos
de patentes, o Brasil desceu 22 posi¢oes (WEF, 2015).

O crescimento dos investimentos empresariais privados em P&D feitos pelas
empresas brasileiras esta estagnado. A taxa dos investimentos privados em relacéo
ao PIB evoluiu de 0,37% em 2000 para 0,54% em 2005 e para 0,58% em 2008.
Atingiu 0,59% em 2011 e encontra-se hoje ainda em torno destes niveis.
Comparativamente, nos EUA em 2011, esta taxa atingiu 1,83% e na zona do Euro
atingiu 1,34%. Em relacéo a outro pais emergente, como a China, de 2005 até 2011,
periodo que abrange a crise mundial, os investimentos chineses avancaram de
0,91% para 1,39% do PIB, conforme retratado no Gréafico 3 (DE NEGRI, 2013).
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Grafico 3 - Gastos em P&D empresarial em relacdo ao PIB, paises e grupos
selecionados, 2005, 2008 e 2011
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Fonte: DE NEGRI, 2013, p.7

4.2 A Bibliometria e os Pedidos de Patentes no Brasil

No Brasil, segundo o relatério da UNESCO sobre Ciéncia (2010), embora o
ndamero de novos Doutores a cada ano seja crescente, o pais apresenta uma
relacdo ainda de 4,6 Doutores por 100.000 habitantes, praticamente um terco da
relacdo encontrada na Coréia e 15% inferior a encontrada na Alemanha. O nimero
de Mestres e Doutores saltou de 50.411 em 2010 para 60.910 em 2012 (MATOS,
2014). Segundo o Ministério da Educacgédo (2014), nos ultimos 10 anos o numero de
mestres cresceu 90% e de Doutores 136%. A maioria dos pesquisadores brasileiros
encontram-se nas academias e centros de tecnologias onde também se realizam a
maioria das atividades de P&D do pais. Segundo MIOTO (2010), enquanto no Brasil
trés quartos dos pesquisadores encontram-se nas Universidades, principalmente as

publicas, nos EUA 80% deles encontram-se na iniciativa privada.
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Talvez ai resida uma das razfes para os baixos niveis dessas atividades no
setor privado e o baixo niumero de patentes gerados pela industria brasileira.

Em termos de publica¢des cientificas, evoluimos de 12 mil para 26 mil artigos
cientificos publicados no periodo entre 2002-2008 (UNESCO, 2010). J& em 2012
atingimos 171.969 artigos publicados (MATOS, 2014). O Brasil tem apresentado um
crescimento anual de producdo cientifica (CAPC) de 5,7% (A BIBLIOMETRIA...,
2014). Conforme o relatorio da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES, 2013), no ultimo triénio a producéo intelectual no pais
cresceu 34%, representado pelas publicacées de artigos em peridédicos (MATOS,
2014). A despeito deste crescimento, estamos caindo no ranking do impacto
cientifico de nossas publicacdes (RIGHETTI, 2013).

As instituicbes publicas e multinacionais sdo as responsaveis pelo maior
namero de pedidos de patentes depositados no Brasil (ARBACHE, 2014a). Um
namero que vem declinando de 3400 pedidos de patentes depositados em 2003
para 1800 pedidos em 2012. Neste mesmo ano, 2012, a india depositou 6800
pedidos de patentes, a Coréia 95 mil e a China 400 mil (ARBACHE, 2014b).

A dificuldade encontrada pelo Brasil tem sido a baixa eficiéncia na hora de
retirar as pesquisas das Universidades e leva-las para as empresas (MIOTO, 2010).

Uma dificuldade em transformar ciéncia em tecnologia.
4.3 Os Estimulos Fiscais ao Segmento de P&D no Brasil

Segundo o relatério: " Desafios da Inovacao Incentivos para Inovacao: O que
falta ao Brasil ", elaborado pelo Instituto de Estudos para o Desenvolvimento
Industrial (IEDI), os incentivos a Inovacado, em especial para os setores de P&D, vém
sendo ampliados e aprimorados no Brasil assim que o tema Inovagado passou a ser
considerado prioritario como politica publica. Os avancos nos estimulos foram
progressivos desde os fundos setoriais, passando por abatimentos para gastos com
P&D em alguns tributos federais e finalmente o apoio direto através de subvencdes
ao setor privado (PACHECO, 2010).

Conforme o mesmo relatorio, 0os atuais estimulos aos investimentos em
atividades de P&D no Brasil sdo decorrentes de marcos juridicos vigentes, cada um

com 0 seu peso relativo, como apresentado a seguir:
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a) Isencdo de IR (Imposto de Renda) e IPI (Imposto sobre Produtos
Industrializados) para importacdo de equipamentos para pesquisa de
instituicbes sem fins lucrativos credenciadas pelo CNPq (Conselho
Nacional de Pesquisa Cientifica e Tecnolégica ) ou pesquisadores
individuais - (Lei n® 8.010/90, alterada pela Lei n°® 10.964/04);

b) Lei de Informética: isencdo do IPI (parcial ap6s 2001) para bens
incentivados com a contrapartida de aplicagcdo de ao menos 5% em P&D
e fabricacdo de acordo com o Processo Produtivo Basico (PPB) (Lei n®
8.248/91, renovada pela Lei n® 10.176/01);

c) Subvencao econdmica ao setor privado, no ambito do Fundo Verde-
Amarelo, para equalizar juros para empréstimos da FINEP (Financiadora
de Estudos e Projetos); participar no capital de PME (Pequena e Média
Empresa); e dar liquidez aos investimentos em fundos de risco (Lei n°®
10.332/01);

d) Subvencdo, no ambito do FNDCT (Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico), para produtos ou processos
inovadores no setor privado (Lei n°® 10.973/04 - Lei de Inovacgao);

e) Incentivo fiscal para atividades de P&D, na forma de abatimento em
dobro dos gastos em P&D na base de calculo do IRPJ (Imposto de Renda
Pessoa Juridica ) e na Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido (CSLL)
(Lei n° 10.637/02, ampliada pela Lei do Bem - Lei n° 11.196/05);

f) Subvencdo econdbmica nas operagdes de financiamento a inovacéao
tecnoldgica realizadas pelo BNDES (Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social) (Lei n° 12.096/09).

Dentre todos estes estimulos, os mais relevantes sao a Lei do bem (2005), a
Lei 10.332 (2002) e em especial, a Lei de Informéatica (1991). Entretanto apenas um
nuamero reduzido de empresas com regime tributario especial (regime tributario sobre
lucro real) e que produzem bens incentivados pela Lei de Informética se beneficiam
deles. A Lei de Informatica responde por dois ter¢os do total do apoio governamental
ou por trés quartos de todo o incentivo fiscal praticado nesse segmento da

economia.
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Apesar dessas iniciativas “o conjunto de sistemas de incentivos brasileiros
com objetivo de alavancar o gasto em P&D pelo setor privado, tem sido pouco eficaz
em alterar a evolucdo do quadro da Inovacéo no Brasil* (PACHECO, 2011, sp.).

Um outro ponto a ser destacado nesta realidade, se refere a execucao de
programas coordenados pela politica de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo implantada
no pais como € o caso do Programa de Subvencdo Econbmica e os Fundos
Setoriais. A aplicacdo destes programas nas areas afetas a biotecnologia para
salude humana, tem apresentado um forte direcionamento para a pesquisa em
detrimento da inovacéo (BIANCHI, 2012 apud ABDI, 2013).

Ao se comparar 0 apoio governamental (direto e indireto) ao gasto privado
com as atividades de P&D em relacdo ao PIB em diversos paises, no Brasil ele
oscila em torno de 0.15% do PIB, quando ndo se exclui dos calculos os incentivos
da Lei da informatica. Este dado revela um apoio igual ou superior ao de muitos
paises desenvolvidos como Japdo e Reino Unido. A exclusdo desses incentivos
relacionadas a Lei da Informatica situa o Brasil em posicao inferior a outros paises
desenvolvidos quando se analisa este tipo de apoio e incentivo governamental
(PACHECO, 2011).

A Tabela 5 ilustra esses dados:

Tabela 5 - Apoio governamental ao gasto privado em P&D em relacéo ao PIB(%)
Brasil 2009 - Paises selecionados 2005

Incentivos fiscais Subvencobes Total
Canada 0,21 0,02 0,23
EUA 0,04 0,18 0,22
Franca 0,05 0,12 0,18
Brasil* 0,14 0,01 0,15
Japao 0,12 0,03 0,15
Reino Unido 0,05 0,09 0,14
Espanha 0,03 0,08 0,1
Brasil® 0,04 0,01 0,06
México 0,04 0,01 0,05

Notas: 1 Dados do Brasil de 2009 com a Lei da Informéatica / 2 Dados do Brasil de 2009 sem a renlincia fiscal da
Lei da Informéatica

Fonte: OECD, 2009
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Embora o tema n&o seja objeto desta dissertacao, talvez o Brasil esteja em
um momento propicio para que os seus legisladores estudem novas medidas de
estimulos fiscais que, somadas a essas ja em pratica, consigam de forma mais
eficaz atrair o capital privado para os investimentos em P&D&I nos diversos setores
da atividade econdmica. Em especial, 0 estudo de novas propostas de estimulos
fiscais direcionados a Inovacédo Biofarmacéutica em virtude da complexidade e dos
elevados riscos relacionados as suas atividades, muitas vezes superiores aos de

outros setores tecnolégicos.

4.4 O Perfil do Gasto Publico e Privado com atividades de P&D no Brasil e suas

Consequéncias

Segundo a UNESCO (2010), em relagdo aos investimentos em pesquisa no
pais, em numeros absolutos , eles cresceram de R$ 25.5 bilhdes para R$ 32.7
bilhdes entre 2002-2008. Estes foram gastos compativeis com aqueles realizados no
mesmo periodo em alguns paises do primeiro mundo. Mas que no Brasil, ndo foram
transformados em resultados financeiros nem conseguiram reverter o perfil do pais

de um contumaz importador de tecnologias (MIOTO, 2010)

O Brasil ja gasta com ciéncia tanto quanto Espanha e ltalia, mas ainda esta
atrds de ambas na capacidade de transformar esse dinheiro investido em
resultados palpaveis.(MIOTO, 2010, sp.)

Em relagcdo aos investimentos diretos no setor de P&D, segundo um estudo
da Associacédo Brasileira de Propriedade Intelectual (ABPI, 2014), o Brasil ainda
gasta pouco em P&D quando comparado a outras economias globais. Os dados
revelam que o pais tem avancado pouco e se mantido pouco competitivo com niveis
de investimentos neste setor na ordem de 1,2% do PIB, enquanto na China eles
representam 1,8% e nos paises da OCDE 2,4% do PIB (ARBACHE, 2014b). O setor
privado nacional investe muito pouco neste segmento, ele € menos engajado.
Situacédo ideal seria uma complementaridade entre Estado e Empresas (ARBACHE,
2014, apud SCARAMUZZO, 2014, sp.). Este fato pode ser considerado como uma
das principais causas da distancia entre a ciéncia e a tecnologia no pais e pela
incapacidade do Brasil em transformar a expansdo do conhecimento gerado em

aumento de sua densidade industrial e de sua competitividade (ARBACHE, 2014b).
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Estima-se que o0s investimentos do setor privado respondam
aproximadamente por 50% do total de gastos com as atividades de P&D no pais
(PACHECO, 2011). Em paises desenvolvidos estes percentuais sdo maiores. Se o
Brasil almeja expandir o seu segmento de P&D € mandatério a elevacdo da
participacdo do capital privado no estimulo das atividades deste segmento. O receio
dos compromissos com endividamentos de curto e médio prazo tem inibido o uso de
recursos financeiros de terceiros nos investimentos privados e fazem do
autofinanciamento a principal fonte de recursos utilizados pelo setor privado nos
investimentos em P&D (PACHECO, 2011).

Tem sido importante o papel das instituicbes publicas de crédito e do
financiamento publico no Brasil para o segmento de P&D. Quanto ao seu perfil, o
financiamento publico no pais tem como caracteristica a concentracdo em poucos
setores, 0rgdos e empresas estatais. As atividades classificadas como pesquisa e
desenvolvimento cientifico segundo o cédigo 72 do CNAE (Classificagdo Nacional
de Atividades Econdmicas)’, o financiamento publico responde por dois tercos do
total de seus gastos, e para o segmento de servicos P&D em tecnologia de
informacéo (Software), ele responde por um terco dos seus gastos. E fraca a
presenca do setor publico no financiamento das atividades de P&D nos demais
setores da atividade econémica no pais (PACHECO, 2011; DE NEGRI, 2013).

Entretanto, € oportuno registrar o papel da Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep), como exemplo de iniciativa de fomento publico, em apoio as
instituicBes de pesquisas e empresas de base tecnoldgica nacionais. Um apoio que

procura abranger as diversas etapas do ciclo de desenvolvimento cientifico e

! S&o classificadas como setores de atividades de P&D cientifico segundo o cédigo 72 do CNAE 2.0:
"[...] pesquisa e desenvolvimento experimental, tais como as atividades de pesquisas basicas, de
trabalhos experimentais ou tedricos, desenvolvidos com o objetivo de obtencdo de novos
conhecimentos sobre causas de fenbmenos ou efeitos observaveis, sem a previsao de aplicacao ou
de uso determinado; as atividades de pesquisa aplicada, de investigacdo original, que tém por
objetivo a aquisi¢do de novos conhecimentos direcionados, principalmente, para um objetivo ou
finalidade especificos; e as atividades de pesquisa experimental, de trabalho sistematico baseado em
conhecimentos prévios envolvendo pesquisas ou experiéncias com o objetivo de criar ou aperfeigoar
materiais, produtos, dispositivos, processos, sistemas e servigos". "Algumas empresas publicas como
a Embrapa também se encontram classificadas nesse segmento de atividade, assim como outros
Orgdos publicos organizados na forma de empresas de pesquisa e institutos de pesquisa privados."
(PACHECO, 2011, sp.)
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tecnolégico. Dentre os seus programas de investimentos, ha de se destacar a sua
atuacdo tanto através de investimentos diretos, adquirindo participacdes de
empresas inovadoras, ou indiretamente, através de programas como 0 projeto
Inovar, em apoio a empresas de base tecnologica, fruto de convénio entre a
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e o Banco Interamericano de
Desenvolvimento (BID), que tem apoiado a industria de Venture Capital no pais
desde 2001. Este apoio se da através da capitalizacdo de fundos de participacdes
(VC ou PE), cujos gestores sao os responsaveis pelas aquisicoes de participacoes.
Atualmente o portfolio da Finep compreende 30 fundos em operagdo e sé&o
aproximadamente R$ 600 milhdes em capital comprometidos com esta modalidade
de atuacao (MCTI, 2012).

De acordo com a Pintec (2011), em relacdo a origem dos recursos que
financiam os gastos com P&D internos realizados por diversos setores industriais;
setor de eletricidade e gas e setor de servi¢os selecionados, 87% dos recursos sédo
proprios (autofinanciamento), 12% recursos publicos e 2% recursos privados de
terceiros. Ainda segundo a pesquisa, quanto a origem dos recursos aplicados no
financiamento das atividades de P&D no segmento Farmacéutico no Brasil, ela
segue o mesmo perfil apresentado acima. Ou seja, 77% originaram-se do
Autofinanciamento, 17% de Recursos Publicos, 1% de Recursos Privados de
Terceiros e 5% de Recursos Externos. Observa-se que a captacdo de recursos
privados de terceiros € muito pequena e a captacdo de recursos externos para o
setor, esta muito aquém do potencial do Brasil.

Ainda conforme este mesmo relatorio, dentre as industrias que apresentaram
pelo menos alguma inovacao, 34,6% utilizaram-se de algum tipo de instrumento de
apoio do governo, nimero superior ao mostrado na Pintec (2008), que foi de 22,8%.

Por fim, embora n&o relacionado ao tema financiamento, mas aos entraves
enfrentados pela Inovacdo no pais, segundo a Pintec (2011), a falta de mé&o de obra
qualificada passou a integrar o quadro de dificuldades a Inovacdo no Brasil, junto
aos custos elevados da Inovagdo, aos riscos da atividade e a escassez de
financiamento, conforme apresentado no Grafico 4. Um bom exemplo, € a caréncia
dentro da Industria farmacéutica de base biotecnolégica de méo de obra como a de

técnicos de formacao intermediaria (ABDI, 2013).
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Gréfico 4 - Importancia atribuida aos problemas e obstaculos para inovar,
pelas empresas que implementaram inovagdes de produto ou processo, por setores
de atividades - Brasil - periodo 2009 - 2011
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5 O SURGIMENTO DAS PEQUENAS EMPRESAS ESPECIALIZADAS EM
INOVACAO BIOFARMACEUTICA (IBIOFARS) - UM NOVO SEGMENTO DE
NEGOCIOS

5.1 O mercado mundial de farmacos

Os gastos globais com o consumo de medicamentos registraram cifras de
US$ 894 bilhdes em 2011. As expectativas sdao de que estes gastos tenham
ultrapassado US$ 1 trilhdo no ano de 2014 e para 2015, espera-se que eles
ultrapassem os US$1,1 trilhdo. Para o futuro, as previsdes sao de que os gastos
aumentem 30% até 2018, atingindo US$1,3 trilhdo (Gréafico 5). E um mercado que
tem a expectativa de crescimento a taxas médias anuais de 4-7% durante o periodo
compreendido entre 2014-2018, segundo o Global Outlook For Medicines Through
2018 (IMS 2014) .

Grafico 5 - Evolucéo do gasto global de medicamentos e da sua taxa de crescimento
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Fonte: IMS, 2014.

Um terco desse mercado, em torno de 31%, realiza-se nos EUA. Dentre as 10
grandes Corporacfes Farmacéuticas (CorpFars) que detém 35% do mercado, seis
sado americanas e quatro baseadas na Europa de acordo com a World Health

Organization (WHO, 2015). No Brasil em 2014, as vendas do mercado varejista de

Growth Const US$%
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medicamentos representaram R$ 41,8 bilhdes. O pais € atualmente o sexto mercado
farmacéutico mundial INTERFARMA, 2015b).

No final da década de 80, os grandes grupos Farmacéuticos (GranFars), até
entdo responsaveis por praticamente todos os processos de manufatura, divulgacao
e comercializagcdo de drogas, passaram a sofrer uma importante reestruturacao,
cuja tonica foram os eventos de fusbes o que resultou no surgimento das grandes
Corporacdes Farmacéuticas (CorpFars). Nessas novas organizacdes, passa a haver
uma mudanc¢a na cultura empresarial a qual favorecia a manutencéo dentro da sua
estrutura organizacional, das areas de P&D. Como consequéncia, os estimulos as
atividades deste segmento dentro das CorpFars passam a perder forca
(RAUTIAINEN, 2001).

5.2 O Nascimento e o Dinamismo do Segmento das IBiofars

Com a presenca desta nova visdo de gestdo empresarial dentro das
CorpFars, abre-se um espaco importante para o aparecimento de empresas
farmacéuticas de pequeno e médio porte especializadas em pesquisa e
desenvolvimento. Um dos protagonistas principais desse novo nicho de empresas
sdo as industrias de Inovacdo Biofarmacéuticas (IBiofars), que se utilizam da
Biotecnologia na busca por novos farmacos. Sdo empresas de pequeno e até de
médio porte, cujas atividades estdo focadas primariamente na pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo farmacéutica e que estdo aptas a oferecerem seus
servicos as grandes industrias farmacéuticas. Estabelece-se, portanto, um novo
modelo de negdcio. As IBiofars passam a constituir um segmento econémico que
tem se mostrado um dos mais criativos e dinamicos da atualidade. Um segmento
emergente que passa a apresentar um répido crescimento e comecga a nortear a
inovacdo ndo somente na Inddstria Farmacéutica, mas a influenciar outros
segmentos industriais relacionados aos cuidados com a saude. Como consequéncia,
passa a ocorrer um importante incremento tecnolégico que tem impulsionado e
fomentado os avancgos, inclusive comerciais, de toda Industria Farmacéutica desde
entdo (DANISH TECHNOLOGICAL INSTITUTE, 2009).

Como demonstracdo do dinamismo deste segmento, somente no ano de
2012, a industria farmacéutica mundial investiu US$137 bilh6es na P&D de novos
farmacos (INTERFARMA, 2015b). Vale a apena destacar o papel dos EUA, pais
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este que conduz a maioria absoluta das pesquisas e dos desenvolvimentos de
novos medicamentos no mundo. Detém também a propriedade intelectual da maioria
dos novos farmacos lancados recentemente. Dos mais de 5400 compostos em
linhas de pesquisas ao redor do mundo, 3400 compostos estdo sendo estudados
nos EUA. Desde o ano 2000, foram mais de 500 novos farmacos aprovados no Food
and Drug Administration (FDA), (PhRMA, 2015). As empresas de pesquisa e
Inovacdo Biofarmacéuticas, membros da Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA), investiram desde 2000 mais de US$ 500
bilnbes em P&D. Somente em 2012 elas investram na descoberta e
desenvolvimento de novos farmacos quase US$ 49 bilhdes e em 2014, US$ 51.2
bilhdes. Sdo mais 810.000 pessoas empregadas diretamente nesse setor
contribuindo para um total de 3.4 milhdes de empregos gerados em toda a cadeia
relacionada a atividade. Como mostra de sua forca, a Industria Farmacéutica nos
EUA investe cinco vezes mais no segmento de P&D em relagcdo ao seu volume de
vendas do que a média dos outros segmentos manufatureiros naquele pais. O setor
Biofarmacéutico responde por 20% do total de negocios do segmento de P&D que
sdo financiados e executados no pais (PhRMA, 2013). Nos EUA, o setor de
Inovagéo Biofarmacéutica investe 12 vezes mais em P&D em relagdo ao nimero de
empregados do que os outros setores industriais no pais. Os resultados anuais de
sua producao estdo avaliados em US$ 800 bilhdes (PhRMA, 2015).

Como nos demais segmentos da Biotecnologia - um mercado fortemente
ascendente no mundo atual — as IBioFars enfrentam uma tarefa desafiadora,
onerosa e complexa na busca de transformar uma ideia em um medicamento pronto
para o mercado. Um desafio que compreende levantar o capital financiador;
construir parcerias estratégicas; recrutar, motivar e reter talentos; buscar a
adequacdo as normas regulatorias vigentes e protecdo da Propriedade Intelectual
(PI) de seus produtos na linha de desenvolvimento. Como agravante, todo este
esforco em superar tais desafios ainda ocorre muitas vezes em uma fase pré-
operacional da vida dessas jovens empresas. Ao término dessas etapas de
atividades, novos desafios se impdem como o0s relacionados a manufatura,
marketing e vendas (DURAI et al., 2006).

Se, por um lado, as atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacao

biofarmacéutica, vinculadas a vanguarda tecnolégica dao a essas empresas uma
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imagem "sedutora" aos olhos do mercado, por outro lado, tém trazido grandes
dificuldades para esse grupo de jovens empresas do segmento Farmacéutico. Sao
atividades que conferem a estas companhias um nivel de complexidade muitas
vezes superior ao desenvolvido pelas Industrias Farmacéuticas tradicionais (DURAI
et al, 2006).

Acrescenta-se a este fato, a mudanca do foco das atividades de P&D do
segmento Biofarmacéutico, que migrou das estruturas teciduais e da bioquimica
celular para as estruturas moleculares, o que contribuiu para revestir de uma
complexidade ainda maior as atividades deste segmento e aumentar os desafios
destas empresas (NASCIUTTI, 2012), conforme representado no Gréafico 6. Como
resultado, essas companhias passam a ser dependentes de linhas de financiamento
cada vez maiores para fazer face a elevacdo da complexidade das suas pesquisas
(ERNST & YOUNG, 2008).

Conclui-se pois, tratar-se de um segmento cujo trabalho empreendido exige o
aporte de elevadas somas de capital financeiro; demanda por méao de obra
altamente qualificada; esforcos de todas as naturezas e anos de dedicacdo ao
desenvolvimento de um produto sobre o qual, ndo se tem garantias de que se

tornara uma realidade apta a ser comercializado no mercado.

Graéfico 6 - Cronologia do foco de desenvolvimento das pesquisas farmacéuticas

vl
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Fonte: EFPIA, 2008
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5.3 Uma Viséo Estratégica aplicada ao Segmento das lbiofars

Torna-se vital para essas empresas emergentes, que sua gestdo tenha um
olhar estratégico qualificado, que oriente todas as suas operagfes e que busque a
todo o momento o equilibrio entre as fronteiras da ciéncia e as oportunidades do

mercado. S&o pilares orientadores desta visao gerencial, dentre outros:

a) O entendimento de que nem toda grande ideia cientifica tera um bom
potencial de comercializagéo;

b) Garantir que o corpo cientifico esteja trabalhando em pelo menos dois
projetos que possam assegurar a sobrevivéncia da empresa;

c) Capacidade de manter elevado o nivel de motivacdo e ambicéo entre

0s integrantes do corpo técnico-cientifico.

Em suma, € a unido das estratégias cientificas com as estratégias de
negocios. Em outras palavras, é o trabalho conjunto entre o corpo cientifico e o
corpo de marketing e de vendas na definicho de qual produto devera ser

desenvolvido (DURAI et al., 2006).
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6 DESENVOLVIMENTO DE UM NOVO FARMACO - IMPLICAQC)ES E RISCOS
6.1 Consideracdes iniciais

Para o gestor de recursos financeiros disposto a investir no segmento das
IBioFars, antes de tomar as suas decisfes, € importante saber em quais propostas
de projetos a serem investidos devera focar as suas analises.

O perfil dos negbcios que envolvem as atividades de P&D&I relativos a
industria farmacéutica apresenta caracteristicas particulares que devem ser objetos
de andlises dos gestores de recursos de Private Equity (PE) e Venture Capital (VC),
por ocasido de decidir sobre as alocacdes de seus recursos. Sao investimentos de
longo prazo, altas taxas de insucessos e com riscos relativos a rapida evolucao
tecnologica.

Sobre a questao da baixa atratividade oferecida por este tipo de investimento,
Susan Desmond-Hellmann, Chanceler da UCSF (Universidade da Califérnia, San

Francisco, EUA) e ex-Diretora de desenvolvimento da Genentech, comenta:

Cada vez mais enquanto ndo se sabe bem o que fazer, qualquer
empresario iria olhar para isso e dizer, vocé ndo pode fazer um negdcio
como este. Este ndo € um bom investimento. Eu digo com conhecimento,
gue este tem sido o motor de coisas maravilhosas. (DESMOND apud
HERPER, 2013, sp., traducdo nossa)

Ainda em relacdo a complexidade do cenario que envolve o desenvolvimento

de um novo farmaco, segundo Herper (2013, sp., tradu¢do nossa) :

Ha um fator que muito mais do que qualquer outro, determina quantos
farmacos serao inventados, qual doenca eles tratardo e qual o preco que os
usuarios pagarao por eles: o custo da invencdo e do desenvolvimento de
uma novo farmaco. Custo esse que abrange a desconfortavel realidade de
que 95% dos potenciais futuros medicamentos, ainda em fase de
experimentos clinicos, falhardo quanto a sua eficacia e a sua seguranga
para o uso em humanos.

Estima-se que para uma pequena empresa, 0S custos com P&D para se
colocar um unico farmaco pronto para a comercializacao, girem em torno de US$350
milhdes, ao passo que para as grandes empresas, com dezenas de projetos em sua
linha de pesquisa, ele gire em torno de US$ 5 bilhdes por cada farmaco ja disponivel
ao mercado conforme a Tabela 6, a seguir:
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Tabela 6 - Custo com P&D por Farmaco lancado ao Mercado

Numero de Farmacos Custo do P&D por Farmaco aprovado
aprovados (US$ milhdes)
Mediano Média
8al3 5459 5998
4a6 5151 5052
2a3 1803 2303
1 351 953

Fonte: Innothink Center For Research in Biomedical Innovation, HERPER, 2013

JA segundo os dados apresentados pelo Centro de Estudos para
Desenvolvimento de Drogas da Tufts University em 2014, os custos com O
desenvolvimento para cada farmaco que consegue ser aprovado para
comercializacdo sdo estimados em US$ 2,4 bilhdes e o tempo gasto supera uma
década (DIMASI, 2014).

Os dados apresentados por Herper (2013), em uma analise dos gastos em
mais de dez anos em atividades de P&D realizados por 98 grandes grupos
Farmacéuticos a nivel global, quando divididos pelo nimero de novas farmacos que
eles conseguiram aprovar nesse periodo - em um universo de 220 farmacos
entregues ao mercado (novas moléculas segundo FDA) - nos mostra cifras
impressionantes relativas ao custo unitario de cada farmaco aprovado. A
representatividade desses numeros se mantém mesmo que 0 seu estudo tenha
algumas falhas, como no caso da Johnson & Johnson e Abbott, onde os niumeros
retratam gastos também com o desenvolvimento de aparelhos médicos.

A Tabela 7, apresenta os dados revelados por esse estudo referentes aos 30
grupos Farmacéuticos que apresentaram 0S maiores gastos relativos ao

desenvolvimento de um novo farmaco:



Tabela 7 - Quanto custa: Gasto com P&D por novo farmaco entregue ao mercado
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Abbott
Sanofi
AstraZeneca

Hoffman-La Roche

Pfizer

Wyeth

Eli Lily
Bayer
Novartis
Takeda
Merck&Co
GlaxoSmithKline
J&J

Novo Nordisk
UCB
Yamanouchi
Fujisawa
Amgen
Astellas
Shionogi
Celgene
Bristol-Myers
Squibb
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Teva
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13183
60768
38245
70928
77786
22702
26710
33118
60727
24132
49133
57595
67624
9251
4325
4321
4286
21350
12582
3854
7193

30352

11534
5763
9470
4140
1967

1954
1903

P&D por
Farmaco
(US$ mi)

13183
10128
9561
8866
7779
7567
6678
6624
6072
6033
5459
5236
5202
4625
4325
4321
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4270
4194
3854
3596

3372

2883
2881
2368
2070
1967

1954
1903

Fonte: HERPER, 2013
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Como mostra historica da importancia econémica do setor de P&D&I

Farmacéutica, a partir de meados da década de 90 os gastos envolvidos com P&D
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no setor tiveram elevacdo expressiva na Unido Europeia (UE) evoluindo de EU$ 8
bilhbes para gastos de EU$ 27 bilhfes realizados em 2007. Neste mesmo periodo,
0s investimentos no setor expandiram 3,3 vezes na UE enquanto nos EUA
expandiram 5,2 vezes (EFPIA, 2008).

Conclui-se pois que, além do conhecimento desses aspectos centrais,
referentes aos custos globais, riscos e prazos envolvidos nas atividades de pesquisa
e desenvolvimento de um novo farmaco, todo o investidor deve ter uma nocao
basica quanto as principais etapas que envolvem esse processo. Esse
conhecimento o auxiliard na qualidade de suas decisdes referentes a: onde, quando
e quanto deve investir em um projeto de Inovagao Farmacéutica.

Acresce a esse raciocinio, o fato de ndo ser suficiente saber que a industria
farmacéutica no mundo se posiciona como um dos segmentos industriais lideres em
termos de tamanho de mercado; gastos com P&D; lider em vendas e margens de
lucro para que se decida investir em inovacéao biofarmacéutica (ANDERSON, 2014,
WHO, 2015). Deve-se também ter em mente que, pelo fato de ter a suas atividades
caracteristicamente bem reguladas e controladas por 6rgaos estatais, as atividades
da industria farmacéutica, relacionadas a P&D&l de novos farmacos, tém que
cumprir rigorosos protocolos que englobam, desde as fases de pesquisas até a

aprovacao de um novo farmaco.
6.2 Fases da Pesquisa e Desenvolvimento de um novo Farmaco

Essas atividades iniciam-se pelos trabalhos desenvolvidos na fase pré-clinica,
a qual precede testes em humanos. Posteriormente avancam para as fases clinicas
LILI, a etapa de obtenc&o do registro e licenca para comercializacdo, concedidos
pelos 6rgdos reguladores estatais e finalmente a fase clinica IV (METRICK;
YASUDA, 2011;NASCIUTTI, 2012)

Na fase pré-clinica, os testes sao feitos in vitro e em animais. O objetivo é
comprovar a eficacia e os efeitos colaterais do farmaco, além de testar a sua
farmacocinética em animais. Testes de toxicidade a curto e longo prazo em animais
sdo empreendidos para definicdo de suas propriedades farmacologicas dentro de
uma relagao dose-resposta (FERREIRA et al.,2009 apud NASCIUTTI, 2012, p.19).

E oportuno destacar que muitos anos de pesquisa e estudos sdo consumidos

até que se selecione um composto candidato a ser avaliado nas fases clinicas.



46

Ja nas fases clinicas, realizadas em humanos, a Fase | trabalha com um
namero pequeno de individuos sadios e o seu foco é apurar dados sobre a
seguranca e tolerancia da droga e sobre sua farmacodinamica. Ja na Fase I,
procura-se testar a eficacia da droga e seus efeitos colaterais em um grupo de
pessoas doentes, algumas centenas de pacientes sao envolvidos (METRICK;
YASUDA, 2011).

Na Fase lll, hd o envolvimento de milhares de pacientes em multicentros
meédicos. Ela objetiva comprovar a eficacia da droga em relacdo a outros
tratamentos que utilizam drogas ja consagrados para tratar a doenca (PIMENTEL et
al, 2006 apud NASCIUTTI, 2012, p.25).

ApOs aprovado nestas etapas, os dados coletados serdo encaminhados aos
orgaos examinadores para analise e licenciamento. A titulo de exemplo, nos EUA,
este tramite no FDA, demora em média 18 meses apds a conclusdo Fase Il
(METRICK; YASUDA, 2011).

Finalmente, a Fase IV (Farmacovigilancia) onde os estudos sao conduzidos
apos a aprovacao regulamentar do medicamento para uso clinico, tem como objetivo
aferir os efeitos do medicamento a longo prazo, seus riscos e beneficios, otimizacao
de dosagem, interagdes medicamentosas e sobretudo ampliar as avaliagbes de
seguranca através de estudos farmacoepidemioldgicos. (LIMA et al., 2003 apud
NASCIUTTI, 2012, p.25).

6.3 Os Riscos e os Custos envolvidos nestas etapas

Os custos globais com o0s ensaios pre-clinicos e clinicos, com o licenciamento
e uma vez aprovado, os custos envolvidos com a sua producdo e comercializacgéo,
além do tempo de trabalho consumido em cada etapa, devem fazer parte dos
calculos das planilhas dos analistas de investimento ao rastrearem no mercado as
oportunidades de novos negocios neste segmento.

E também importante que o futuro investidor saiba que os riscos de
insucessos da pesquisa e do desenvolvimento de um novo farmaco sdo superiores
aos de outros setores tecnologicos. Para se ter uma dimensédo deste longo e
arriscado caminho, tomemos como exemplo 0s seguintes dados: somente uma ou
duas em cada dez mil (10.000) substancias sintetizadas em laboratérios serdo

aprovadas em todas as etapas até se tornarem um medicamento comercializado no
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mercado (EFPIA, 2013). De cada quinhentos (500) candidatos a se tornarem uma
nova droga, somente cinco atingirdo as fases de testes em humanos e mesmo
assim as chances de aprovacao para a comercializacdo sdo de 16%, ou seja, dos
cinco somente um terd chances de ser aprovado para o uso clinico. Os prazos
envolvidos na pesquisa e desenvolvimento para os casos bem sucedidos podem
ultrapassar os 18 anos (PhRMA, 2013).

Na fase pré-clinica, embora os custos sejam relevantes, eles ainda sao
inferiores aos envolvidos caso a droga passe aos ensaios clinicos (METRICK;
YASUDA, 2011).

No que diz respeito apenas aos ensaios clinicos, em termos de valores
meédios referentes aos custos e a duracao dos ensaios clinicos, a Fase | demora um
ano e representa custos que giram em torno de US$ 15 milhdes. A Fase Il, consome
dois anos e tem custos médios de US$ 25 milhdes. A Fase lll consome em média
trés anos e gera custos na ordem de US$ 85 milhdes. Em um contexto bem otimista
e caso seja aprovado em todas as etapas clinicas, sdo em média US$ 125 milhdes e
seis anos de pesquisas e analises até que o candidato a droga proveniente dos
ensaios pré-clinicos seja considerado apto a comercializacdo (METRICK; YASUDA,
2011). O investidor deve também ter em mente que, como as patentes expiram em
vinte anos, e por ser longo o periodo até que se aprove 0 novo farmaco para a
comercializacdo, a média de tempo para o0 retorno dos investimentos feitos é
relativamente pequena, podendo ser apenas de cinco a sete anos (DANISH
TECHNOLOGICAL INSTITUTE, 2009).

Outro aspecto extremamente relevante e central € a necessidade de se estar
preparado para identificar aqueles projetos com os melhores potenciais de se
transformarem em produtos que atendam as reais demandas do mercado
Farmacéutico. Nem sempre as boas ideias oriundas do pensamento do pesquisador,
terdo potencial de se transformar em um produto bem sucedido comercialmente.
Sao ideias a principio interessantes, mas dissociadas das reais demandas do
mercado médico farmacéutico.

Como se nao bastasse a exigéncia de se conhecer todas estas peculiaridades
e riscos relacionados as atividade de P&D&I do setor Farmacéutico, cabe ao futuro
investidor estar atento também as particularidades e tendéncias do mercado de

farmacos tais como: alteracfes nas preferéncias do mercado consumidor de farmaco
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oriundas da evolugéo do conhecimento médico cientifico; mudangas da economia do
pais e do mercado de trabalho; acbes da concorréncia tais como politicas de
vendas, lancamentos de novas drogas e abandono de linhas de pesquisas
(METRICK; YASUDA, 2011).

Portanto, ndo constitui tarefa facil atrair o interesse do investidor privado para
0 segmento de Inovagdo Biofarmacéutica. O seu convencimento deverd passar
obrigatoriamente pelo conhecimento da performance do setor Farmacéutico global e
do seu segmento de Inovacdo Biofarmacéutica; conhecimento da dimensdo do
mercado global e doméstico de farmacos; pelo conhecimento dos riscos e desafios
envolvidos com a pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos; pela construcéo
de estratégias que mitiguem o0s riscos dos investimentos neste segmento e
finalmente, pela oferta de plataformas que facilitem, simplifiquem e otimizem a
realizacdo dos investimentos neste segmento.

Face aos cenarios desafiadores pontuados, € tarefa importante disponibilizar
ao investidor meios que permitam definir estratégias que elevem as chances de éxito
e minorem os riscos dos investimentos neste segmento. Estratégias baseadas na
identificacdo, dentre as varias propostas de investimentos disponibilizadas, quais as
gue teriam as melhores chances de sucesso. Para tanto, é sugerido o emprego de
um protocolo de avaliacdo das opgdes de investimentos que reune metodologias de
analise como os Indicadores de Sucesso (IS) e métodos como o VLPr e TOR que
permitem, dentro de uma Otica mais racional, a anélise econémico financeira de
cada proposta. Este protocolo e suas ferramentas de avaliacdo serdo detalhados no

proximo item.



49

7 O INVESTIMENTO EM INOVACAO BIOFARMACEUTICA - ESTRATEGIAS
PARA REDUCAO DOS RISCOS

7.1 ConsideracgoOes iniciais

Em qual empresa de Inovacéo Biofarmacéutica alocar os recursos?

Pergunta de dificil resposta, principalmente se o foco dos investimentos for o
setor de P&D&I Biofarmacéutica.

Antes de decidir sobre a alocacéo de seus recursos, quatro consideracdes
orientam o pensamento do gestor de capital de risco apto a investir em projetos e

em empresas emergentes de P&D&I, como é o caso das IBioFars:

a) Qual projeto tem a menor taxa de risco como investimento?

b) Qual € o valor estimado e potencial de lucro do projeto de investimento
em analise?

c) Qual a velocidade do retorno financeiro esperada em relagéo ao capital
a ser investido?

d) Qual o grau de facilidade de sair do negdécio?

Normalmente a maioria das empresas de inovagdo biofarmacéuticas
(IBioFars) encontram-se na quadra inicial de suas vidas, ainda sem resultados
operacionais e com grande necessidade de capital financiador para as suas
atividades. Trata-se de empresas, cujas tarefas sdo inteiramente dedicadas ao
desenvolvimento de novas plataformas tecnoldgicas de vanguarda, voltadas para as
inovacdes no mercado Farmacéutico (RAUTIAINEN, 2001).

Enquanto as grandes Industrias farmacéuticas (GranFars) trabalham ao
mesmo tempo em varias frentes de pesquisas na busca de uma futura droga ou
mesmo de um sucesso de vendas (Blockbuster), as IBioFars limitam o seu foco e
esforcos para no maximo um ou dois projetos em linha de pesquisa. Portanto,
comparativamente as GranFars, as IBioFars tém uma menor probabilidade de éxito.
Acresce a isto, o fato de que as grandes Industrias Farmacéuticas tém normalmente
um amplo portfolio de produtos ja em comercializacdo e portanto seu sucesso e

sobrevivéncia ndo estdo vinculados ao éxito dos seus projetos em linhas de
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pesquisa. Ja as IBioFars, tém a sua sobrevivéncia e risco totalmente dependentes
dos seus projetos em linha de desenvolvimento (DURAI A. et al., 2006).

E oportuno destacar que neste nicho de negdcios os resultados operacionais
nao sdo bons indicadores de oportunidades, até porque ainda estdo ausentes na
maioria dessas empresas (METRICK; YASUDA, 2011).

Consequentemente, forma-se um cenario desencorajador para que 0S
gestores de recursos financeiros optem por investir nessas pequenas companhias,
sabidamente de alto risco.

Neste contexto de risco os investidores anjos, os gestores de fundos de VC e
PE, sempre atentos as oportunidades de investimento neste segmento, tém se
mostrado mais seletivos e criteriosos por ocasido de alocarem 0s seus recursos. Em
outras palavras, estabelecem uma busca criteriosa para identificar quais dentre
essas peguenas empresas teriam maior potencial de se tornarem um sucesso
(METRICK; YASUDA, 2011). Tal desafio se torna mais relevante, quando ele
acontece dentro de uma realidade em que "ha oferta de varios projetos e os
recursos para os investimentos sao limitados" (BLAU, et al. 2000, apud KLECZYK,
2011, p.234).

Para auxilia-los nesta busca, utilizam-se de varios parametros ou referenciais
de analise com o propdésito de obter maior seguranca e acerto na decisdo quanto
aos seus futuros investimentos. A literatura especializada oferece alguns modelos de
teorias que se aplicam a analise de projetos do segmento de P&D&I
Biofarmacéutico. Destacam-se entre eles as metodologias que utilizam-se dos FCS
Fatores Criticos de Sucesso (FCS) e outras que procuram avaliar, de forma mais
objetiva, os riscos de cada proposta de investimento sob a perspectiva do seu
impacto ou repercusséao financeira. Estas ultimas, permitem também estimar o valor
da tecnologia em desenvolvimento. Para este propésito € sugerido o emprego de
meétodos de analise de investimentos como o Valor Liquido Presente ajustado ao
risco (VLPr) e da Teoria da Opcdo Real (TOR)(LIU; WEN, 2006). E oportuno
destacar, que ndo sera objeto desta dissertagdo um maior aprofundamento sobre
esses dois métodos de analise econdmico financeira.

Com base nessas trés técnicas de analise citadas, foi elaborado um protocolo

de avaliacdo dos projetos de investimentos em Inovacdo Biofarmacéutica. O seu
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objetivo principal € assegurar um padrédo elevado de rigor na selecdo das melhores
opcOes de investimento. Ele foi dividido em duas etapas distintas e sucessivas:

Etapa | - Pré-selecdo: Andlise por meio do uso dos Indicadores de Sucesso (1S)
Etapa Il - Definicdo: Andlise da repercussao financeira das propostas apresentadas
através da TOR e do VLPr.

7.2 Indicadores de Sucesso (IS)

No ano de 1961, D. Ronald Daniel introduziu o conceito de Fatores de
Sucesso. Posteriormente, e baseado neste conceito inicial, John F. Rockart, da
Sloan School of Management do MIT (Massachusetts Institute of Technology),

definiu os Fatores Criticos de Sucesso (FCS) como:

O numero limitado de areas em que os resultados, se eles forem
satisfatorios, irdo garantir um desempenho competitivo de sucesso para a
organizacdo. Eles compreendem as poucas areas-chaves onde as coisas
devem ir bem para o negdcio florescer. Se os resultados nessas areas néo
sdo adequados, os esforcos da organizagdo para o periodo serdo menores
do que o desejado (ROCKART,1979, sp.)

Encontram-se na literatura diversos modelos de FCS e cada autor propde sua
série de fatores criticos de sucesso aplicados a determinados segmentos de
atividades, sendo que muitos desses fatores se sobrepfem e outros apresentam
enfoques distintos (FORTUNE; WHITE, 2006; KERZNER, 2006; COOKE-DAVIES,
2002; LOPES, 2009; entre outros apud MORIOKA, 2012, p.2).

Em 2001, Rautiainen utilizou-se de um grupo de FCS com o propésito de
avaliar empresas do segmento de Inovacdo Biofarmacéutica Finlandesas e
Californianas.

Baseado na insercéo de algumas alteragcdes em relagcdo ao modelo de FCS
utilizados por Rautiainen (2001), foi elaborado um método de andlise, denominado
Indicadores de Sucesso (IS), a ser aplicado na avaliacdo de propostas de
investimentos relacionados a Inovacao Biofarmacéutica no Brasil.

Estas alteragBes, mencionadas no paragrafo anterior, foram de dois tipos:

a) Insercdes pontuais de alguns tépicos com o objetivo de se ampliar a

analise critica do item avaliado. Por exemplo, em relacdo ao item
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produtos, foi inserido o tépico Atendimento as Reais Necessidades do
Mercado.

b) Elaboracdo de um sistema de pontuacéo (Score) a ser aplicado na
analise de cada um dos itens avaliados. O propdésito foi o de oferecer
maior objetividade a esta analise e garantir um elevado nivel de rigor
na selecéo da propostas de investimentos avaliadas na Etapa |. Esta
pontuacao varia de zero a trés, sendo que zero é auséncia completa
do atendimento aos requisitos exigidos em cada item avaliado; e trés €
a plena satisfacéo destes requisitos. Como parametro de rigor que foi
estabelecido para este modelo, somente serdo considerados para a
selecdo aquelas propostas de investimentos cujas empresas nao
receberam nenhuma nota zero e que no computo total alcangcaram um

somatorio igual ou superior a 17 pontos.

Conforme a divisdo dos FCS originalmente proposta por Rautiainen (2001), os

IS também foram divididos em:

a) Internos:

Séo IS que podem ser afetados pela propria empresa:
a.1l) Recursos Humanos

a.2) Produtos

a.3) Rede de Parcerias

a.4) Ambiente interno de trabalho na empresa

b) Externos:

Sao IS afetados por fatores externos a empresa:
b.1) Polo Tecnoldgico

b.2) Infraestrutura

b.3) Politicas publicas
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7.2.1 Indicadores Internos de Sucesso
7.2.1.1 Recursos Humanos

Caracteristicas como flexibilidade e abertura a novas ideias, capacidade de
deciséo, sensibilidade as necessidades do mercado, foco e formacédo basica em
ciéncias médico-bioldgicas sdo importantes ao perfil das pessoas que integram a
forca de trabalho das IBioFars (WEISBACH; MOSS, 1995 apud RAUTIAINEN, 2001,
p.5). Compbe também esse perfil outras caracteristicas valiosas como:
comprometimento, empreendedorismo, habilidade de trabalhar em grupo e
habilidade gerencial (RAUTIAINEN, 2001). Propde-se aprofundar um pouco no

entendimento dessas quatro Ultimas caracteristicas:

a) Comprometimento Organizacional:

A abrangéncia do termo comprometimento apresenta as seguintes
dimensdes: o desejo de permanecer, de continuar, o sentimento de orgulho por
pertencer a; a identificacdo, o apego, o envolvimento com objetivos e valores de;

engajamento, exercer esforgo, empenho em favor de (BASTOS,1997, sp.).

b) Capacidade Empreendedora:

Segundo o Servigo Brasileiro de Apoio as Micros e Pequenas Empresas
(SEBRAE, 2015), Empreendedor é aquele que inicia algo novo, que vé o0 que
ninguém vé, ou seja, aquele que realiza antes, que sai da area do sonho e do desejo
e parte para a acao. Para Filion (1991, apud MATOS, 2012, p.206), "um
empreendedor € aquele que imagina, desenvolve e realiza visfes". Segundo
Steinmetz (1998, apud RAUTIAINEN, 2001, p.6) "empreendedor € o individuo que
tem capacidade de sucesso em varios cenarios, mostra tenacidade, tem senso de

urgéncia, pragmatismo e capacidade de perceber o nédo 6bvio".
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c) Habilidade em trabalhar em equipe:

Segundo Lester (1998, apud RAUTIAINEN, 2001, p.6), uma boa equipe de
trabalho é formada por entes portadores de habilidades e experiéncias diversas que
se integram solidariamente sob o comando de um lider habilidoso e experiente.
Todos comprometidos com a eficiéncia, com a qualidade dos resultados e motivados

por recompensas pelo seus desempenhos individuais e coletivos.

d) Habilidades Gerenciais:

N&o ha empresas de Biotecnologia e de Inovacéo Biofarmacéutica nas bolsas
de valores que tenham sido caso de sucesso pela virtude de seus primeiros
produtos. Mesmo sendo empresas focadas em pesquisas cientificas, para que se
tenha sucesso neste segmento, ha uma linha de pensamento que considera as
habilidades gerenciais e de negocios, mais importantes do que as cientificas. Tem-
se por habilidade gerencial a capacidade de formar e conduzir um grupo de
profissionais com reconhecida competéncia, formacéo e experiéncia em varias areas
gue se complementam (RAUTIAINEN, 2001).

A abertura do cientista muitas vezes fundador da empresa para contratar
pessoas, até mais qualificadas do que ele, para exercerem funcdes diversas e

formar um quadro qualificado de colaboradores é um importante IS.
7.2.1.2 Produtos

a) Atendimento as Reais Necessidades do Mercado

E com certeza um dos mais importantes critérios de analise e sele¢do de
novos investimentos. E por meio dele que o gestor podera aferir o alinhamento do
projeto em desenvolvimento face as reais demandas do mercado médico-
farmacéutico.

Empresas cujos idealizadores tiveram a sensibilidade em captar as reais
tendéncias e demandas do mercado meédico-farmacéutico e souberam utiliza-las

como guias para as suas linhas de pesquisas, preenchem um IS valiosissimo.
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b) Niumero de Projetos

Segundo o estudo sobre competitividade da Industria Biotecnoldgica Européia
de 2009, elaborado pelo Danish Technological Institute (2009), ter uma linha de
pesquisa e desenvolvimento composta por varios projetos é uma importante
estratégia para se minorar as elevadas taxas de insucessos relacionadas as
IBiofars.

O numero de projetos em linha de pesquisa e desenvolvimento esta
diretamente relacionado com o grau de competéncia de uma empresa do setor
Farmacéutico especializada em P&D&I. E também, um elemento de influéncia por
ocasido da Oferta Publica Inicial de Ac¢des (IPO) dessas companhias (RAUTIAINEN,
2001).

Segundo os especialistas em negdécios envolvendo Industrias Farmacéuticas
em geral, considera-se como um bom IS possuir entre cinco e oito produtos na linha
de pesquisa e desenvolvimento. Trabalhar apenas com um produto, € uma
estratégia de risco, sendo que de cada cinco drogas ja em testes clinicos somente

uma tera chances de atingir o mercado (PhRMA, 2013).

c) Fase do Desenvolvimento dos Projetos de Pesquisas

Empresas que apresentam alguns de seus projetos ja em fases mais tardias

do seu desenvolvimento, pode ser considerado um bom IS.

d) Plataforma de Pesquisa bem protegida e de Notdrio Reconhecimento

A alta qualidade dos novos projetos em pesquisa; a retrospectiva da empresa
em inovacdo e o numero de patentes e tecnologias custodiados tém alto impacto
nessas avaliacfes. O fato de a empresa ja ter entregado ao mercado algum farmaco

de repercusséao se constitui em um valioso IS.
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e) Marketing Precoce

E a habilidade em divulgar ao mercado a marca e promover o seu portfolio de
pesquisas mesmo que em estagios iniciais de desenvolvimento com o cuidado de se
preservar o seu sigilo cientifico. Trata-se de valiosa estratégia para atrair parcerias e

divulgar a empresa ao mercado.
7.2.1.3 Rede de Parcerias

A probabilidade de um farmaco avancar nos teste clinicos, quando ele é
desenvolvido por uma Ibiofar em parcerias com outras empresas, é até 30% maior
do que se ele for desenvolvido somente por uma empresa (NICHOLSON; DANZON,;
MCCULLOUGH, 2002).

Parcerias sdo formadas também para facilitar o acesso a recursos e
conhecimentos, compartilhar experiéncias e competéncias, ideias sobre novos
produtos, dividir os riscos no desenvolvimento de novas drogas e permitir a
internacionalizacado (RAUTIAINEN, 2001).

As academias, as GranFars e as empresas de outros paises sdo outros
exemplos ou opcdes de parcerias. A identificacdo desses modelos de parcerias

constituem um bom IS.
7.2.1.4 Ambiente Interno de trabalho

A identificacdo de um bom ambiente interno € um grande facilitador da
gualidade do trabalho a ser desenvolvido pela empresa e um valioso IS. Neste

sentido, segundo Quinn (1985):

As pequenas empresas sdo mais inovadoras, sdo orientadas pela
necessidade, muitas vezes fundadas devido a uma nova tecnologia. Sao
visiondarias, ndo possuem altos custos de operacdo, sdo mais enxutas e
consequentemente mais flexiveis e rapidas. (QUINN,1985 apud SERRA;
FIATES; ALPERSTEDT, 2007, p. 172).

Portanto, com base em tal assertiva, € de se esperar que nas IBioFars se
encontre um ambiente de trabalho mais criativo, com maior liberdade no

desenvolvimento de novos projetos, menor rigidez quanto ao comprometimento com
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resultados positivos e a possibilidade de assumir maiores riscos na pesquisa. E um
ambiente atrativo para os jovens talentos. Esse clima nem sempre esta presente nas
grandes industrias farmacéuticas, nas quais 0 engquadramento da gestdo de

resultados inibe, muitas vezes, tais iniciativas.
7.2.2 Indicadores de Sucesso Externos
7.2.2.1 Polo Tecnoldgico

A localizacdo geografica pode influenciar muito no desempenho dessas
empresas. E valorizado pelo mercado o fato de elas estarem estabelecidas em
areas de alta concentracdo de companhias de Biotecnologia e de negdcios na area
tecnologica. Nesses nichos, h4 maior facilidade de acesso a forca de trabalho
especializada e a novos talentos. A ocorréncia de maior mobilidade desta forca de
trabalho nestas areas, possibilita um nivel elevado de intercambios de informacéo e
conhecimento (RAUTIAINEN, 2001).

7.2.2.2 Infraestrutura Geral

Quando as empresas estdo localizadas em regidbes que oferecem boas
condicOes de vida, estabelece-se um importante elemento de motivacao e fixacao de
sua forca de trabalho. Localidades em que sdo ofertadas condi¢cdes para que se
tenha uma vida com um bom padréo de conforto; com boas condi¢cdes de acesso;
adequada infra estrutura de saude, seguranca e escolar, principalmente a um custo

de vida razoavel, sdo considerados um bom IS.
7.2.2.3 Politicas Governamentais

S&o exemplos de politicas publicas: o financiamento publico para pesquisa
biomédica basica; regulamentacdes especificas para o setor; programas nacionais e
locais de estimulos as startups; além de regime fiscal diferenciado para o segmento
(RAUTIAINEN, 2001).

No Brasil, as politicas direcionadas a reforcar a Biotecnologia como area
estratégica sdo também exemplos de apoio governamental. Neste modelo de apoio

estdo incluidas as Politica de Industria, Tecnologia e Comércio Exterior (PITCE) de
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2004, Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDBIO) de 2007 e a Estratégia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo (ENCTI) de 2014 (ABDI, 2013).
Atuacbes indiretas de estimulo ao setor através do fortalecimento de
incubadoras, disponibilizacdo de VC e consultores de negécios, criagdo de
ambientes que aumentem a possibilidade de difusdo do conhecimento. H4 também
politicas publicas destinadas a orientar os cientistas como melhor empreender,

promover e a comercializar suas invencdes. O SEBRAE é um bom modelo.
7.2.2.3.1 Ambiente Fiscal Favoravel

Trata-se da presenca de politicas publicas nacionais ou locais que
estabelecam um regime especial de tributacdo enderecado a estimular as atividades
envolvidas com P&D e a incentivar o capital privado a investir em setores de alta
tecnologia. Nos EUA, ha o exemplo de politicas fiscais no estado de Washington
(RAUTIAINEN, 2001). Temos no Brasil o exemplo da Lei do Bem (Lei n. 11.196, de
21 de novembro de 2005). A identificacdo desse ambiente de estimulos é um
importante IS.

7.3 Métodos de Avaliacdo de Riscos Baseados nas Repercussdes Financeiras

Por ocasido da escolha das melhores opcdes de investimentos em Inovagao
Biofarmacéutica, além do uso dos IS, ha outras metodologias, citadas na literatura
especializada, que se prestam a auxiliar as decisdes do investidor a partir de uma
visdo mais racional dos riscos envolvidos.

Com este propésito, na avaliagdo de projetos de investimentos, habitualmente
sao utilizadas técnicas que possibilitam apurar a viabilidade econdémico financeira
das propostas em andlise, com base em um certo custo de oportunidade. Para aferir
esses parametros, normalmente sado considerados o uso de ferramentas como o
Payback (Prazo de Retorno do Investimento Inicial), a TIR (Taxa Interna de Retorno)
e 0 VLP (Valor Liquido Presente), a mais utilizada (CASAROTTO; KOPPITKE,
2000).

Essas técnicas se pautam nos fluxos de caixa projetados para a avaliacdo
econdmico financeira dos projetos de investimentos em analise. Por sua vez, esses

projetos de investimentos tem seus fluxos de caixa projetados com base em
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estimativas. Entretanto, quanto maior for o grau de complexidade (projetos de P&D)
e 0 tamanho desses projetos, maiores 0s riscos de erros dessas estimativas
(LAPPONI, 2000).

Os investimentos em P&D ndo sdo feitos na expectativa de se obter
resultados imediatos e sim de se criar oportunidades futuras que trardo consigo bons
padrdes de rentabilidade. Nesta 6tica, 0s projetos de investimento em P&D deveriam
ser vistos como uma série de decisbes sequenciais envolvendo a fase de P&D e a
fase de comercializacdo com seus diferentes riscos e incertezas, que tendem a
diminuir a medida que o projeto evolui (MORRIS;TEISBERG;KOLBE,1991 apud
SANTOS:PAMPLONA, 2002, sp).

Segundo Copeland e Antikarov (2002) as metodologias tradicionais de
avaliacdo de projetos de P&D como arvore de decisdo e valor liquido presente
(VLP), por ndo captarem a flexibilidade e os riscos ao longo do tempo relacionados a
estes projetos, ndo permitem uma analise adequada dos seus riscos e nem
contribuem para decisbes de investimentos mais adequadas (COPELAND;
ANTIKAROV, 2002 apud AMARO SOBRINHO; MARINS; BATISTA JUNIOR, 2005,
p. 2195).

Segundo LIU e WEN (2006) os métodos VLPr como TOR, apresentam melhor
qualidade de anélise e valoracdo de projetos de P&D&l Biofarmacéutica do que
outros métodos classicos, principalmente por levarem em consideracdo 0s riscos e
flexibilidades administrativas inerentes as etapas destes projetos.

O método de VLPr tem sido considerado por diversos autores e especialistas
no tema como um bom método de avaliacdo de projetos de P&D relacionados a
industria Biofarmacéutica (STEWART; ALLISON; JOHNSON, 2001). Ele combina a
taxa de sucesso relacionada as etapas dos testes pré-clinicos e clinicos com a
metodologia classica do fluxo de caixa descontado (FCD) (LIU; WEN, 2006).

J& o conceito de opcéo real foi proposto por MYERS (1977, apud BORISON,
2003, p.1) ao afirmar que muitas decisbes sobre investimentos podem ser
consideradas como uma opcao financeira de compra. Em 1999, HERALT e PARK ja
sinalizavam para os beneficios do emprego da abordagem da TOR na analise de
projetos de P&D, pelo fato de permitir uma avaliacdo mais flexivel de futuras
oportunidades de crescimento em todo o processo. Segundo 0s autores, este

método de abordagem é mais adequado para uma realidade de incertezas ao
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considerar o projeto em andlise como um investimento inicial que gera
oportunidades comerciais futuras que s6 serdo empreendidas caso a fase inicial do
projeto de P&D seja exitosa.

Uma Opcéo Real é a flexibilidade que um gestor tem de tomar decisbes a
respeito de ativos reais (projeto de investimento em P&D) a medida que novas
informacdes e incertezas se revelam sobre o projeto (DIXIT; PINDYCK,1994, apud
SANTOS; PAMPLONA, 2002, p. 4)

A teoria da opcédo real (TOR) traz a racionalidade formal como auxilio as
decisbes dos gestores de investimento no que diz respeito ao seu componente
intuitivo. Todos os projetos de P&D para os quais a decisdo de investimento pode
ser adotada, adiada, abandonada ou agregada a novos investimentos futuros podem
cair no dominio da racionalidade em termos de opc¢des reais (CATIGNANI, 2003).

A TOR tem sido aplicada em varios tipos de analises de projetos de P&D e
decisdes sobre investimentos (DIXIT; PINDYCK,1995; TRIGEORGIS, 1996;
NEWTON; PAXSON; WIDDICKS, 2004 apud LIU; WEN, 2006, sp.).

A avaliacdo dos projetos de investimentos segundo a TOR pressupde que
cada estagio de P&D tem seu risco e valor. Como consequéncia, o0 investidor,
mediante o uso de op¢do de compra, pode estar sempre reavaliando sua estratégia
de continuar ou sair do negdcio face aos resultados preliminares apresentados pelo
projeto (LIU; WEN, 2006).

Em um exercicio de analogia com a opg¢do financeira, a TOR parte do
pressuposto que o projeto de investimento em P&D sob andlise € uma opc¢édo que
pode ser exercida ou ndo no futuro dependendo das condi¢cdes serem favoraveis ou
ndo. Paga-se um prémio inicial para se ter um direito de compra (investimento em
pesquisa). Caso o projeto se revele bem sucedido, pode-se exercer este direito,
dentro de um prazo estabelecido, pagando-se o valor do investimento em producéo
e comercializacdo (SANTOS;PAMPLONA, 2002).

Conclui-se pois que, a avaliacdo de um projeto de P&D&I Biofarmacéutica tem
um elevado grau de complexidade devido aos riscos, incertezas, flexibilidade de
acao gerencial face aos resultados e incertezas revelados no decorrer de sua
evolucdo, desde as fases de P&D até a comercializacéo.

Com o intuito de compor o protocolo de avaliagdo e de se garantir maior

acuracia as analises dos investimentos, € proposto o emprego das métodos VLPr e
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TOR na analise dos projetos de investimentos em P&D&l Biofarmacéutica ja
selecionados na ETAPA | (através do uso dos IS). O objetivo € a escolha final
daqueles projetos que receberdo os investimentos financeiros (ETAPA 1I). O uso
dessas técnicas de analise permitira aliar ao componente intuitivo das decisées dos
gestores, um enfoque analitico mais racional, pragmatico, sobre o0s riscos e

repercussoes financeiras de cada proposta a ser avaliada.
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8 ESTIMULOS E MODELOS DE FINANCIAMENTO APLICADOS AS
ATIVIDADES DE INOVACAO BIOFARMACEUTICA

Ha duas formas de insercdo dos investidores no apoio aos projetos em linha
de desenvolvimento nas industrias de Inovacdo Biofarmacéutica (IBioFars). A
primeira é relacionada a oferta de suporte financeiro a inovacdo e ao
desenvolvimento do produto sem o envolvimento direto com a empresa e a segunda
pressupde um grau variavel de envolvimento desse investidor no gerenciamento da
empresa, levando para ela suas experiéncias e capacitagdes gerenciais e
comerciais como forma de reduzir os riscos do projeto (GOMPERS,1995 apud
MEIRELLES, 2008, p.13).

Séo listados a seguir algumas modalidades de financiamentos e estimulos

destinados as jovens empresas de Inovacéo Biofarmacéutica (IBioFars):

a) Recursos Proprios;

b) Investidores Anjos e Capital Semente;

c) Recursos publicos, Estimulos e Incentivos Fiscais Governamentais,
Recursos disponibilizados através de plataformas publicas de fomento a
pesquisa, Bolsas e Premiacoes;

d) Fundos de Venture Capital (VC): Fundos de Capital de Risco;

e) Parcerias Estratégicas com Grandes Industrias Farmacéuticas;

f) Fundos de Private Equity (PE): Fundos especializados em fusfes e
aguisicoes de participacbes em empresas de capital fechado e aberto;

g) Empréstimos Bancérios convencionais;

h) IPO (oferta publica de acdes) e Mercado Acionario aberto.

E valido destacar que para cada fase do desenvolvimento de um projeto de
farmaco existe um perfil de financiamento mais apropriado, embora ndo haja
qualquer rigidez quanto a adocao desta regra (METRICK; YASUDA, 2011).

Nas fases iniciais da pesquisa e do desenvolvimento, antes da ideia se
transformar em produto, chamada de fase da startup, o foco € atingir a prova de
conceito. Os incentivos publicos através do apoio de 6rgaos publicos como o CNPq
(Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldégico), FINEP
(Financiadora de Estudos e Projetos), FAPESP (Fundacdo de Amparo a Pesquisa
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do Estado de Sao Paulo), FAPEMIG (Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado
de Minas Gerais) entre outros; os investidores Anjos; 0S recursos proprios dos
pesquisadores e de seus familiares constituem as principais fontes de financiamento
destas fases.

Nas fases intermediarias iniciais, focada em completar o desenvolvimento;
testes de produto e produto piloto, os fundos de VC, parcerias estratégicas e
Corporate Venture Capital (CVC), passam a ter papel relevante assim como o0s
estimulos através das incubadoras, venda de participacbes acionarias para
plataformas de fomentos estatais (ex: BNDES Participagbes; Programa Inovar
FINEP).

Nas fases intermediarias tardias, nas quais o foco é a expansao da empresa,
0s CVCs e PE sao modelos importantes de financiamento.

Para as fases tardias, onde o foco sdo as empresas que atingiram certo nivel
de maturidade, j& com sua curva de crescimento mais estabilizada e apresentando
um fluxo de caixa positivo e crescente, os fundos de PE, as ofertas publicas iniciais
de acdes (IPO) e o Mercado Acionario aberto, sdo exemplos apropriados de
modelos de financiamentos (METRICK; YASUDA, 2011).

A seguir serdo abordados alguns aspectos relevantes de alguns dos modelos

de estimulos e financiamentos apresentados acima.
8.1 Estimulos e Incentivos Fiscais Governamentais as atividades de P&D&lI

S&o considerados como uma forma indireta de financiamento do setor de
pesquisa e desenvolvimento. Ao considerarmos o apoio atual oferecido pelo governo
federal dos EUA, o financiamento direto para as atividades de P&D neste pais é
inferior ao financiamento privado. Além disso, a maior parte do que é aplicado
direciona-se a area de seguranca e em menor propor¢cdo a area de saude (NSF,
2014). Por outro lado, a nivel do governo central americano, esses gastos com P&D
sdo considerados despesas contabeis passiveis de retorno como credito fiscal. Tal
fato materializa-se através da rubrica Qualified Research Expenses (QRES) que
responde pelo retorno de dois tercos do total de gastos aplicados em P&D. Muitos
Estados e Municipios dos EUA tém também seu programa de créditos fiscais (Tax
Credits), a despeito do programa federal (METRICK; YASUDA, 2011).
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O Brasil também tem sua cesta de estimulos como os regimes tributarios
diferenciados para as atividades de P&D como a Lei de Informatica, a Lei do Bem e
a subvencao definida pela Lei da Inovacéo (PACHECO, 2011).

8.2 Os Empréstimos Bancarios Convencionais

Os empréstimos bancarios tradicionais, em paises desenvolvidos, respondem
pelo grosso do financiamento das pequenas empresas através de garantias
caucionadas. S&o empréstimos bem criteriosos e direcionados principalmente para
plantas, equipamentos e terrenos (METRICK; YASUDA, 2011).

Normalmente ndo se constituem em uma fonte habitual de financiamento para

0s projetos de risco inclusive, no Brasil.
8.3 Capital de Risco, Venture Capital (VC)
8.3.1 Definic¢édo, Historico e Caracteristicas

O Capital de Risco também conhecido como Venture Capital (VC) € uma
modalidade importante de financiamento destinado as etapas de pesquisa aplicada
e para 0s estagios iniciais e intermediarios de desenvolvimento de projetos. O termo
Venture Capital na sua traducao para o portugués significa capital de risco embora
possa ser traduzido também como capital empreendedor (MEIRELLES, 2008).

Séao exemplos de Capital de Risco :

a) Investidores Anjos;
b) Fundos de VC e PE:
b.1) Vinculados a Bancos, Fundos de Pensdo e outras Instituicoes
Financeiras;
b.2) Vinculados a Seguradoras;
b.3) Vinculados a Incubadoras Privadas e Estatais;
b.4) Corporate Venture Capital (CVC)

Os Investidores Anjos, também uma modalidade de capital de risco, diferem
dos fundos de VC pelo fato de aplicarem recursos proprios e normalmente menores,
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enquanto os fundos de VC aplicam recursos de terceiros, o que lhes confere a
caracteristica de ser um intermediario financeiro (METRICK; YASUDA, 2011).

Apesar da compra de participagcbes em negdécios de risco ser tdo antiga
quanto o comércio, a industria de VC moderna surgiu nos EUA em 1946. Apés ela
ter tido um crescimento gradual no inicio dos anos 80, apresentou uma fase de
rapido crescimento, com o aporte de recursos dos fundos de pensao, atingindo o
seu auge na virada do século para depois apresentar uma fase de declinio. Com o
estouro da bolha tecnolégica em 2001 os investimentos da industria de VC nos EUA
reduziram-se a um quinto. Retomaram 0 seu crescimento a partir de 2004 para
novamente serem comprometidos pela crise financeira de 2008 (METRICK;
YASUDA, 2011). Atualmente, a industria de fundos de VC €& um segmento da
atividade financeira consagrado e maduro que se estende ao redor do mundo,
principalmente nos paises desenvolvidos. Segundo o relatorio Global Venture
Capital Insights and Trends (EY, 2014), os EUA concentram 68% das atividades
globais dos fundos de VC.

Uma das modalidades de atua¢do da industria de fundos de VC é através da
participagcédo direta na gestdo das empresas, muitas vezes levando para elas seu
conhecimento e experiéncia gerencial (Capital Intelectual) e preparando-as para o
seu IPO ou para serem adquiridas por grandes Corporagbes Farmacéuticas
(MEIRELLES, 2008).

Nos dias atuais, observa-se uma tendéncia marcante entre os gestores de VC
em direcionar 0S Seus recursos para aquelas empresas cujos projetos ja ndo se
encontram em estagios iniciais do seu desenvolvimento. Tal fato se justifica pela
aversao aos investimentos de alto risco, inerentes aos projetos ainda nestas fases
(DURAI, et al., 2006; METRICK; YASUDA, 2011). Historicamente, os dados
apresentados na Tabela 8, segundo o Venture One Corp Dow Jones, San Francisco,
EUA, mostram esta tendéncia naquele pais ja no inicio da década de 2000. Eles
revelam como os investidores Anjos e outros gestores de VC a época, ja evitavam o
aporte de seus recursos para jovens empresas Biofarmacéuticas cujos projetos
ainda se encontravam em estagios iniciais de pesquisa e desenvolvimento. Os
investidores direcionaram 0s seus investimentos para aquelas empresas com
projetos ja em estagios mais avancados. Segundo o estudo, os recursos destinados

neste periodo como capital semente ao financiamento de projetos da industria de
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Inovacao Biofarmacéutica ainda em estagios iniciais de pesquisa e desenvolvimento
representaram apenas 0,03% do montante de financiamento destinado as startups

do segmento Biofarmacéutico (DURAI, et al., 2006).

Tabela 8 - Capital de Risco destinado a empresas Biofarmacéuticas por estagio dos
Projetos (US$ milhdes)

2005
1999 2000 2001 2002 2003 2004 Parcial
Estagio Semente $8 $32 S35 $29 $6 $21 S8

Primeiro Estagio $579 $1.180 $966 $841 $576 $910 $649
Segundo Estagio $613 $982 $1.148 $1.133 $949  $1.587 $658

Estagio Tardio $467 $1.905 $1.033 $947 $1.697 $1694  S$1.074
Fonte: Dow Jones / VentureOne apud DURAI et al, 2006, ADAPTADA

8.3.2 Numeros da Industria de Venture Capital

Segundo o relatério Empreendedorismo em Relance (OCDE, 2013, p.89), na
maioria dos paises com dados disponiveis, 0s investimentos da industria de VC
representam uma pequena parcela do PIB, geralmente inferior a 0,03%. As
excecOes ficam por conta de Israel e os EUA onde esses numeros representam

respectivamente 0,5% e 0,2% do PIB, conforme ilustrado no Gréfico 7.
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Gréfico 7 - Investimentos de Capital de Risco (VC) em percentual do PIB, 2012
(U$ délares)
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Fonte: OCDE, 2013 - ADAPTADA

De acordo com a British Private Equity and VC Association (2009), ao
considerarmos o0 montante de recursos investidos no segmento Biofarmacéutico pela
industria de VC, Israel chega a destinar 80 a 90% destes recursos para empresas
em estagios iniciais de pesquisa, enquanto nos EUA e Reino Unido esta
percentagem fica em torno de 20-30% (DANISH TECHNOLOGICAL INSTITUTE,
2009) .

Os recursos financeiros destinados atravées de VC as empresas de
Biotecnologia relacionadas as areas medica e farmacéutica (ciéncias da vida) sédo
substancialmente maiores nos EUA do que na Europa. Um exemplo historico deste
fato s&o os dados apresentados pela OCDE (2009), levando-se em consideracdo 25
paises membros da OCDE. Eles mostraram que os EUA, no ano de 2007,
responderam por 68,35% do volume global de VC destinado ao segmento de
Ciéncias da Vida (Biotecnologia, Industria Farmacéutica, Servicos de Saude,
Equipamentos Médicos) enquanto os paises europeus membros responderam por
20,8%, (Grafico 8). A aplicagdo desses recursos foi mais pulverizada e em menores
volumes para as empresas na Europa do que nas empresas dos EUA (DANISH
TECHNOLOGICAL INSTITUTE, 2009) .
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Grafico 8 - Total de Investimentos Globais de Capital de Risco destinados as
Ciéncias da Vida,US$ milhdes PPC, 2007
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Em 2012, do total dos recursos aplicados pela indastria de VC nos EUA,
38,7% foram destinados ao setor de ciéncias da vida, enquanto na UE essa
percentagem foi de 28,4% (OCDE, 2013).

Nos EUA os fundos de pensao e principalmente os fundos de penséao publicos
tem sido uma fonte importante de recursos para a industria de fundos de VC. Neste
pais, os recursos de VC destinados as empresas ainda em estagios iniciais sao
significativamente maiores quando comparados aos da UE. J& Israel encontra-se em

posicao intermediaria em relagdo aos EUA e a UE neste item.
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Globalmente, os fundos de Venture Capital estratégicos das Corporacdes, 0s
CVCs, principalmente aqueles das GranFars, sdo protagonistas importantes no
mercado de financiamento destinado aos setores de P&D&l Farmacéutica. A
principal razdo disto é o fato de que as GranFars estdo em continua busca por
novos produtos e inovacdes para manter a sua participacdo no mercado, manter
suas margens de lucros e fazer face as exigéncias de renovacao continua do seu
portfélio em virtude da expiracdo ou quebra de velhas patentes de produtos
comercializados. As elevadas reservas de suas tesourarias e a busca continua por
oportunidades de Ilucros sdo fatos que atraem essas empresas para O
financiamento, fusdes, aquisi¢des, licenciamento de tecnologias e de produtos
dentro do mercado da Inovacdo Farmacéutica (DURAI, et al., 2006). O Pfizer
Venture Investments (PVI), fundado em 2004 e o Merck Global Health Innovation
Fund (Merck GHI), que gerencia recursos na ordem de US$ 500 milhdes, sdo bons
exemplares (PFIZER, 2015; MERCK, 2015).

8.4 Aliancas Estratégicas com Grandes Companhias Farmacéuticas

E uma modalidade de acesso ao financiamento baseada em acordos de
licenciamento ou licenca. Em linhas gerais, os custos com P&D sao pagos face a
concessao de alguns direitos sobre a tecnologia que esta sendo desenvolvida, como
por exemplo a concessdo de parte ou totalidade dos royalties futuros. Inicialmente
esses acordos nao visam o imediato retorno financeiro. Caso se concretize o
potencial de sucesso partem para a aquisicdo (METRICK; YASUDA, 2011).

Além disto, estas parcerias podem também se dar no campo da estreita
colaboracdo na pesquisa, no desenvolvimento, na comercializagdo ou mesmo em
acordos limitados de Marketing e promocao. Os beneficios delas podem se estender
também ao apoio no atendimento as normas regulatérias e na transferéncia de

expertise em relagdo a producao e as vendas.
8.5 O Mercado Acionario aberto e IPO

E outra fonte importante de financiamento das atividades de P&D&I. Nos EUA
€ o0 responsavel por uma parcela importante do financiamento de atividades de P&D

naquele pais. Ha em torno de 350 empresas de Biotecnologia no mercado aberto
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dos EUA, sendo que apenas um sexto delas sao lucrativas. Vale destacar que
constituem um grupo de empresas, que em conjunto tém perda financeiras da ordem
de US$15 bilhdes a US$ 20 bilhdes ao ano. Para se qualificar para o processo de
IPO o recomendavel é que a empresa esteja com 0s seus projetos na fase clinica lll
ou pelo menos no final da fase clinica Il dos testes em humanos (METRICK;
YASUDA, 2011).

8.6 Premiacdes e Bolsas

No Brasil temos os exemplos de apoios através do CNPg, BNDES com
alguns de seus programas, FINEP, FAPESP, FAPEMIG e outras FAPS (Fundacdes
de Amparo a Pesquisa dos Estados) dentre outros.

Outro bom exemplo dessa modalidade de estimulo é o fornecimento de
bolsas e premiagcfes destinadas a iniciativas em Biotecnologia feito por agéncias
governamentais federais dos EUA. S&o os SIBR (Small Business Innovative
Research) e STTR (Small Business Technology Transfer), que tém sido um
tradicional estimulo as startups do segmento de inovacao biofarmacéutica. Nao séo
recursos muito grandes e o0s prazos de financiamento sédo limitados. Os seus
ndameros em média sdo: Fase | US$ 100.000 por seis meses e Fase Il até US$
750.000 em dois anos. Fase lll, ja na transi¢do do laboratério para a industria, essa
jovens empresas devem buscar outras fontes de recursos, principalmente privados
(DURALI, 2006). Os fundos de Hedge e os CVCs tém um protagonismo importante

nesta fase IlI.
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9 A INDUSTRIA DE FUNDOS DE PRIVATE EQUITY E VENTURE CAPITAL NO
BRASIL

9.1 Conceito

Em termos gerais, todo e qualquer investidor, no planejamento de seus
investimentos, leva em consideracdo pelo menos trés pontos: seguranca,
rentabilidade e liquidez do investimento. A constituicdo de um fundo de investimento,
neste sentido, € uma maneira pratica de conciliar estas trés condicdes em um
produto de investimento.

Venture Capital e Private Equity (VC/PE), sdo modalidades de investimento
do mercado financeiro que consistem fundamentalmente em aporte temporario de
capital, realizado por um fundo de VC/PE, por meio de participacdo no capital de
empresas com potencial de crescimento e expectativa de grande valorizacdo. O
retorno do investimento advém da valorizacdo alcancada pela empresa o que
permitird ao fundo obter retorno com a venda de sua participagédo (desinvestimento)
a médio e longo prazo (MEIRELLES; PIMENTA JUNIOR, 2008).

O que difere uma modalidade de investimento da outra € o estagio de
desenvolvimento em que se encontram as empresas que recebem o aporte de
capital. No caso do VC o foco sdo empresas em estagios iniciais de
desenvolvimento e no PE o foco sdo empresas em um estagio de amadurecimento
maior (CARVALHO et al.,2006 apud MEIRELLES; PIMENTA JUNIOR, 2008, p.13).

9.2 Historico

Conforme ja mencionado no item anterior, as atividades financeiras de VC/PE
surgiram nos EUA na década de 1940 e sua disseminacao para os demais paises
compreendeu a reproducdo adaptada daquele modelo americano, com politicas e
acOes especificas a realidade de cada pais (NASCIMENTO, 2006 apud
MEIRELLES; PIMENTA JUNIOR, 2008, p.13).

Trata-se de um segmento econémico recente no Brasil que surgiu em 1974
com as iniciativas do BNDES que em 1982 se fundiram no BNDESPAR. A primeira
gestora privada de VC/PE foi a BRASILPAR, criada em 1976 (MEIRELLES;
PIMENTA JUNIOR, 2008).
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Apébs um longo periodo de evolucéo, a industria de fundos de capital de risco
adquiriu a sua maior maturidade a partir de 2006, com a consolidacdo de gestoras
anteriormente criadas, com a captacdo de novos fundos e a criagdo de novas
gestoras. Hoje no Brasil, segundo a ABVCAP (Associacdo Brasileira de Private
Equity & Venture Capital) e KPMG, a industria de capital de risco possui R$ 100
bilhdes de capital para investimento enquanto nos EUA essa quantia é 20 vezes
maior. O Brasil tem 80 gestoras de VC e os EUA 770 (ENDEAVOR BRASIL, 2015).

Segundo o relatorio Consolidacdo de Dados da industria de PE e VC no Brasil
(ABVCAP / KPMG, 2013), os investimentos realizados no Brasil em 2013 pela
industria de PE e VC tiveram um aumento de 18% em relacdo ao ano de 2012,
totalizando R$ 17,6 bilhdes. Isto representa 0,37% do PIB nacional ao passo que
nos EUA, esse tipo de investimento no mesmo periodo representou 1,02% e no
Reino Unido 0,89% do PIB local. No Brasil o setor de 6leo e gas recebeu 38%
desses recursos e 12% foram destinados para o segmento de logistica e transporte.

Ainda conforme esse mesmo relatorio, em relacéo ao foco de atuacao setorial
para o biénio 2015-2016, apenas 9% dos gestores de fundos de Private Equity e
Venture Capital no Brasil entrevistados (em um universo de 90 gestores), relataram
ter um foco de interesse direcionado para um ou mais setores especificos. Apenas
9% dos gestores revelaram interesse no setor de Biotecnologia (ABVCAP / KPMG,
2013).

9.3 A Evolucdo da Regulamentacdo dos Fundos de Investimento em

Participacdes no Brasil pela Comisséo de Valores Mobiliarios (CVM)

Os Fundos de Investimentos sdo na verdade uma eficaz comunh&do de
esfor¢cos, onde um numero consideravel de investidores se unem em torno de uma
mesma aplicacdo possibilitando a todos o alcance de objetivos que isoladamente
seriam impossiveis de se atingir. No Brasil, conforme definiu a Instrucdo 409 da
CVM, de 18 de Agosto de 2004

"Fundo de investimento € uma comunhdo de recursos, constituida sob a
forma de condominio, destinado a aplicacdo em ativos financeiros
observadas as disposi¢cfes desta instrucao”.
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Assume o formato de um condominio, uma propriedade conjunta sobre 0s
mesmos ativos, uma copropriedade. Trata-se de um condominio voluntario cujo
objeto da copropriedade ndo é um bem corporeo mas uma comunh&o de recursos,
em outros termos, uma massa patrimonial de bens incorpoéreos (valores).

A participagdo do investidor em um fundo de investimentos se da por
intermédio das chamadas "cotas". Conforme o montante de recursos investidos cada
cotista recebe cotas representativas de sua participacdo na carteira do fundo. Para
tanto ha a exigéncia de que seja um "investidor qualificado”. A CVM, segundo a sua
Instrucdo 409, artigo 190, de 18 de agosto de 2004, define os critérios que
qualificam os investidores. Estes critérios foram revistos em 17 de dezembro de
2014. Ja os administradores dos fundos de investimento sdo pessoas juridicas que
devem atender as exigéncias da Instrucdo 306 da CVM de 05 de Maio de 1999.

No Brasil os fundos especificos para investimento em participacbes em
empresas foram primeiramente regulamentados pela Comissdo de Valores
Mobiliarios (CVM) em 1994, por meio dos Fundos Mutuos de Investimentos em
Empresas Emergentes (FMIEE). A Instrucdo 209 da CVM de 25 de marco de 1994,
gue criou os FMIEEs, tratou somente do investimento em empresas emergentes,
com caracteristicas e propésitos limitados. Foi um primeiro passo, embora timido e
menos abrangente de regulagao de fundo de Venture Capital.

Os Fundos de Investimento em Empresas Emergentes (FMIEE), também
conhecidos no Brasil como fundos de Venture Capital, sdo constituidos sob a forma
de condominio fechado e possuem dez anos como prazo maximo de duracdo
(Instrucdo CVM 209/94, Artigo 2).

Os FMIEE devem manter, no minimo, 75% de suas aplicacbes em acoes,
debéntures conversiveis em agfes ou bonus de subscricdo de acdes de emissao de
empresas emergentes. A parcela remanescente de suas aplicagbes devera,
obrigatoriamente, ser investida em quotas de fundos de renda fixa e/ou titulos de
renda fixa de livre escolha do gestor ou em valores mobiliarios de companhias
abertas adquiridos em Bolsa de Valores ou mercado de balc&o organizado.

Os recursos do FMIEE deverdo ser aplicados em carteira diversificada de
valores mobiliarios de emissdo de empresas emergentes que, conforme define a
Instrucdo 470, promulgada em 6 de maio de 2008 pela CVM (Instrucdo CVM

470/08), sdo companhias cujo faturamento liquido anual, ou faturamento liquido
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anual consolidado, é inferior a R$ 150 milhdes, apurados no balanco de
encerramento do exercicio anterior a aquisicdo dos valores mobilidrios de sua
emissao.

Em 2003 a CVM, através da sua Instrucdo 391, de 16 de julho de 2003,
regulamentou os FIPs, Fundo de investimentos em Participa¢cbes, criando uma
modalidade mais flexivel de investimentos em empresas de porte e caracteristicas
mais variadas e amplas, sem qualquer limitacdo. A sua regulamentacdo permitiu
também investir em empresas emergentes. Um elemento a se destacar nos FIPs é a
sua participacdo garantida nos processos decisérios da companhia investida,
contribuindo na formulac&o da sua politica estratégica e na sua gestéo, muitas vezes
levando para ela a sua competéncia gerencial (Capital Intelectual). Noventa por
cento (90%) do seu patriménio deve estar investido em acdes, debéntures, bénus de
subscricbes e outros titulos e valores mobiliarios conversiveis em acgbes. Em
resumo, uma iniciativa mais abrangente a qual permitiu a estruturagdo de diversos
formatos de fundos Private Equity.

Devido ao fato de os fundos de investimento serem constituidos sob a forma
de condominio, conforme jA& mencionado, tanto FMIEE como os FIPs, geralmente
estdo isentos de tributacdo (como IRPJ — Imposto de Renda Pessoa Juridica — e
Contribuicbes Sociais) até que haja a distribuicdo dos seus rendimentos aos
quotistas. Da mesma forma, os ganhos dos fundos de investimentos sédo geralmente
isentos de tributos retidos na fonte.

Por outro lado, quaisquer ganhos apurados com a venda ou resgate de
quotas dos FIP e FMIEE, por investidores residentes no Brasil, sdo geralmente
sujeitos a retencdo de imposto de renda na fonte com a aplicacdo da aliquota de
15%. No entanto, nos casos em que o FIP e o FMIEE n&o possuirem uma carteira
de investimentos composta por, pelo menos, 67% em acbes, debéntures
conversiveis em acfes ou bonus de subscricdo de acdes, o investimento no fundo
sera tratado como investimento em renda fixa, estando sujeito ao imposto de renda
a aliquotas que variam de 22,5% a 15%, dependendo do prazo de duracdo do
investimento

Em 2011, baseado no artigo 4 da Lei n® 12.431, de 27 de junho de 2011 da
Presidéncia da Republica, foram instituidas novas modalidades de FIPs, dentre eles

o FIP destinado a Producéo Econbmica Intensiva em Pesquisa, Desenvolvimento e
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Inovagao (FIP-P&D&lI), regulamentados pela Instrucdo 501 da CVM de 15 de julho
de 2011, que altera a Instrugdo 460. Esta modalidade de FIP passa a usufruir de
regime tributario especial com reducdo da aliqguota de IR de 15% para 0% para
pessoas fisicas, incidentes tanto sobre os rendimentos distribuidos como sobre os
ganhos auferidos por ocasiao de liquidacéo.

Em sintese, fica estruturado através destas regulamentacbes da CVM, a
Industria Brasileira de Fundos de Investimentos destinados a aquisicbes de

participacdes. Ela fica portanto composta por:

a) FMIEE, fundos de Venture Capital, que constituem plataformas
destinadas aos investimentos em startups e que sao focados em
companhias em fases iniciais de expansédo, ou seja, empresas com alto
potencial de crescimento.

b) FIPs , fundos de Private Equity, em tese, voltados para investimentos,
em empresas ja em fases tardias de desenvolvimento e expansdo, ou

seja, com certo nivel de maturidade.

E oportuno destacar aqui ser arbitraria a classificagcdo dos fundos FMIEE e
FIP como sendo fundos de VC ou PE respectivamente.



76

10 PROPOSTA DE FINANCIAMENTO PRIVADO DESTINADO AS ATIVIDADES
DE PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E INOVACAO BIOFARMACEUTICA NO
BRASIL

10.1 A Realidade Brasileira

Segundo dados da Abiquifi (Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica
e de Insumos Farmacéuticos, 2014), as importacdes brasileiras de medicamentos e
insumos farmacéuticos cresceram 0,02% no ano de 2014 em relacdo a 2013. Elas
atingiram US$ 9,662 bilhdes em 2014, sendo que, deste montante, as importacdes
dos insumos representaram US$ 2,822 bilhdes. As importacdes de medicamentos
cresceram 0,88% em relacdo a 2013 e representaram US$ 6.840 bilhdes. As nossas
exportacfes da cadeia produtiva farmacéutica reduziram 1% em relacdo a 2013,
registrando US$ 1,982 bilhdes em 2014 contra US$ 2,002 bilhdes em 2013. As
exportacfes brasileiras de medicamentos em 2014 somaram US$ 1,308 bhilhdes
(Grafico 9).

Gréfico 9 - Cadeia produtiva farmacéutica — importacfes e exportacdes de
medicamentos e insumos farmacéuticos
US$ FOB Milhoes 2009 - 2014
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O déficit em 2014 na balanca comercial brasileira referente ao item
medicamento atingiu os US$ 5.5 bilhdes (ABIQUIFI, 2014). A importacdo de
produtos de base biotecnolégica esta entre 0s principais responsaveis pela
dimenséo deste déficit. Calcula-se que, entre os 10 medicamentos com maior valor
de importacao, oito sdo produzidos por rota biotecnolégica (ABDI, 2013).

Segundo a Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA):

Um pais com a dimensdo do Brasil ndo pode ter como ambicao
simplesmente reproduzir conhecimento ja obtido, desenvolver o que ja
existe. Ndo é um problema apenas econdmico, na medida em que sem
inovacdo sempre teremos importante déficit comercial em produtos
farmacéuticos. Ndo é um problema apenas social, na medida em que a
inovacdo pode contribuir e muito para melhorar o acesso a saude no Brasil.
E também um desperdicio porque o Brasil precisa e tém condi¢bes para ser
mais do que € em Inovacéo (INTERFARMA, 2011, sp).

Conforme foi visto no item 4, a industria Farmacéutica brasileira em termos de
Inovacdo tem deixado a desejar. Ainda segundo a INTERFARMA (2015 a), a
pesquisa do ponto de vista da Inovagdo Farmacéutica ndo vai bem no pais. Tal fato
tem imposto déficits comerciais importantes na balanca comercial do Brasil no item
medicamentos, conforme os dados apresentados acima. Ele também contribui para
déficits tecnoldgicos relevantes em relacdo ao acervo de medicamentos a disposicéo
do sistema de saude do pais.

A Industria Farmacéutica nacional, fortemente voltada para o mercado interno
e dependente da aquisicao externa de principios ativos, especializou-se em produtos
e processos de menor complexidade voltados para producdo de medicamentos
(GADELHA et al.,2012, apud ABDI, 2013).

Outro aspecto a ser considerado diz respeito a terceirizagdo e a
internacionalizacdo das atividades de P&D relacionadas a Inovacao Farmacéutica
global. Na busca por reducdo de custos e por exceléncia cientifica, esta tendéncia
tem se estabelecido de forma importante globalmente (INTERFARMA, 2011). Neste
contexto, o financiamento das atividades do setor, através de recursos financeiros
oriundos de outros paises, tem se revelado uma tendéncia consolidada e atraente.
Tal fendmeno tem sido responsavel por elevados fluxos de investimentos da

IndUstria farmacéutica no financiamento de suas atividades de P&D&l em outros
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paises, que nao o seu pais sede. Varios paises, inclusive aqueles em
desenvolvimento, tém se qualificado em algum nivel para receber estes recursos. O
Brasil, dentre as economias globais em desenvolvimento, tem se destacado como
um dos lideres mundiais quanto a atracdo de capitais financeiros externos
destinados a investimentos diretos no pais. Entretanto, embora ele preencha quase
todos os requisitos para a atragao de investimentos externos para o financiamento
de seu segmento de Inovacdo Biofarmacéutica, 0 montante desses recursos
aportados no pais com este propoésito ainda estd muito aquém do potencial que o
Brasil oferece (INTERFARMA, 2011).

Na raiz do problema, além da falta de coordenacdo entre as instituicdes
federais para implementar uma estratégia eficaz de atracdo dos investimentos
externos para o setor, estdo a burocracia regulatoria e também a questado cultural
empresarial, ainda bastante fixada as estruturas industriais e comerciais. Contribuem
também a cultura académica vigente e a cultura dos centros de pesquisas no Brasil,
gue "continuam formando quadros com perfis estritamente académicos, aumentando
0 abismo entre esses dois mundos, o empresarial e o académico” (INTERFARMA,
2011, sp). Completam esse quadro adverso, as escolhas no pais de projetos de
pesquisas muitas vezes "brilhantes”, mas dissociados das demandas reais do
mercado médico-farmacéutico.

Como uma mostra da influéncia da burocracia regulatoria vigente no pais,
segundo um estudo feito pela Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI, 2012) junto a um grupo de empresas que desenvolvem atividades de
Biotecnologia no Brasil, os aspectos regulatérios foram apontados como 0s
principais obstaculos ao desenvolvimento de suas atividades. O registro desses
entraves regulatérios se deram desde as fases de pesquisa e desenvolvimento até a
fase de comercializagédo. O tempo de tramitacdo dos processos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi apontado como maior problema regulatério. O
acesso ao capital financiador foi 0 segundo obstaculo mais importante apontado na
pesquisa (ABDI, 2012).

Quando se aborda os numeros do crescimento cientifico no Brasil nos ultimos
anos, vide item 4, observa-se que eles sao relevantes. Apesar deste fato, o pais tem
sido pouco eficiente quando o tema é retirar as pesquisas das Universidades e leva-

las as empresas (MIOTO, 2010). E a conclusdo a que se chega quando sdo



79

confrontadas as baixas taxas de Inovagdo que o setor produtivo do Brasil tem
entregue. A performance do segmento brasileiro de Inovagao Biofarmacéutica tem
contribuido para este cenario.

Foi também apresentado no item 4, o fato de que no Brasil, o financiamento
privado responde aproximadamente por 50% do total de recursos financeiros
investidos pelos diversos setores econdmicos, em atividades do segmento de P&D.
Diferentemente, em paises lideres globais em investimentos em P&D e que estdo na
vanguarda da Inovacdo tecnoldgica mundial, como € o caso dos EUA, o setor
privado responde por mais de 50% desse tipo financiamento. No Brasil, 56% do total
dos recursos publicos aplicados no segmento de P&D séo destinados ao
financiamento de atividades classificadas como pesquisa e desenvolvimento
cientifico segundo o codigo 72 CNAE (Classificagdo Nacional de Atividades
Econbmicas), ou seja, sdo destinados ao financiamento de fases precoces da
pesquisa e do desenvolvimento e tém como principal destino as Instituicdes Publicas
de pesquisas e Empresas Publicas.

O avanco de algumas iniciativas publicas, como aquelas referentes aos
incentivos tributarios, que visam estimular o gasto privado com as atividades de P&D
no pais, ainda parecem timidas no sentido de alterar as taxas de inovacao
apresentadas pelo Brasil (PACHECO, 2011, sp.).

E oportuno destacar, a auséncia ainda de um programa oficial ambicioso de
estimulos fiscais que incentive especificamente o investimento privado no segmento
da Inovagéo Biofarmacéutica.

Quanto a origem do financiamento das atividades de P&D no Brasil, conforme
apresentado, restou ao setor produtivo privado brasileiro, inibido pela aversdo ao
risco - risco de endividamentos de curto e longo prazo - fazer do autofinanciamento
a principal fonte de financiamento de suas atividades de P&D.

Em relacdo ao financiamento das atividades de P&D no setor Farmacéutico
no Brasil, segundo relatado no item 4, o percentual de recursos privados de terceiros
aplicados no financiamento dessas atividades é muito baixo. O financiamento
externo destas atividades ainda esta muito a quem do potencial que o pais oferece
(PINTEC, 2011).

Outro aspecto importante desta realidade diz respeito ao cientista idealizador

do(s) projeto(s) de pesquisa(s) que €, na maioria das vezes, socio fundador da
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pequena empresa de P&D que se inicia. Dentro de uma realidade de escassez de
financiamento sustentavel a pesquisa aplicada, ele muitas vezes banca com o0s
proprios recursos e de seus familiares os primeiros estagios de sua iniciativa. Na
busca por recursos oficiais, através de linhas de crédito ofertadas pelas agéncias
estatais de fomento, se depara com a exigéncia de empenhar o seu patrimonio
familiar para ter acesso a estes recursos. De fato, um cenario desencorajador.

Enfim, ndo é tarefa facil convencer gestores de fundos de PE e VC a
investirem em projetos relacionados a Inovacéo Biofarmacéutica. Tal fato se aplica
mesmo em relagdo aqueles gestores que estdo conscientes do quéo atrativos sao
0S numeros que retratam a performance da Industria Farmacéutica e do mercado
global de farmacos, conforme fora demonstrado nositens 1 e 5.

Em funcdo do exposto, pode-se concluir que o fortalecimento das atividades
do segmento de Inovagao Biofarmacéutica brasileira demanda por garantias de
acesso a linhas de financiamentos estaveis e de longo prazo. Alia-se a elas, a
necessidade do emprego de praticas modernas de gestdo; mudancas de cultura
tanto académica como empresarial; a necessidade de ampliacdo dos estimulos
fiscais oficiais que incentivem a participagdo do capital privado nesse segmento
econdmico; a necessidade de se contar com uma burocracia regulatéria oficial
menor, mais adequada e agil; um ambiente de negdcios mais favoravel no pais e por
altimo, a implementacdo de politicas publicas que capacitem melhor o Brasil para
atender as exigéncias especificas deste segmento.

Em relacdo a esta ultima questdo, é valido destacar que o fortalecimento do
segmento da Inovacgao Biofarmacéutica e da producdo de biofarmacos no pais traz a
necessidade de se construir capacitacbes em areas estratégicas em que o Brasil
apresenta importantes gargalos. Um exemplo, citado no item 4, é a caréncia dentro
da Industria farmacéutica de base biotecnolégica de méao de obra como a de
técnicos com formacdo intermediaria. A adequacdo dos modelos regulatorios
vigentes, as novas tecnologias relacionadas a producdo de biofarmacos, se faz
também necessaria (ABDI, 2013).

Por fim, e dentro de uma Gética otimista referente a leitura dos paragrafos
anteriores, todo este quadro desfavoravel descrito anteriormente, nos confronta com
janelas de oportunidades de investimentos no Brasil, com grande potencial de

valorizagdo, como aqueles direcionados ao desenvolvimento do segmento da
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Inovagéo Biofarmacéutica no pais. Constitui também, um forte estimulo as politicas
e iniciativas direcionadas as substituicbes de importacdes relativas ao setor

Farmacéutico nacional.

10.2 Proposta: Criacdo de Fundo de Investimento em Participacdes Especifico

para o segmento de Inovacédo Biofarmacéutica no Brasil

O objetivo principal desta proposta € estimular o financiamento privado das
atividades relacionadas a Inovacéo Biofarmacéutica no Brasil.

E a partir desse contexto descrito acima, que se propde a criacdo de uma
plataforma privada de investimentos direcionada ao financiamento sustentavel de
atividades de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo aplicados a érea
Biofarmacéutica. Ela pretende garantir aos seus investidores (cotistas) elevada
seletividade e rigor na escolha dos projetos a serem investidos, o0s quais,
obrigatoriamente, deverdo estar sendo conduzidos por grupos de pesquisa bem
qualificados e de comprovada tradicao no setor.

Deverao ser projetos inequivocamente comprometidos em prover solucdes

aos entraves e limitacdes da realidade cotidiana médico-farmacéutica.
10.2.1 Foco de Atuacédo do Fundo de Investimento em Participacdes

Serdo priorizados para analise dos investimentos, os projetos direcionados ao
segmento da terapéutica oncologica. As estatisticas revelam uma crescente
incidéncia global do Céancer. Sao 14,1 milhées de novos casos da doenca por ano,
com expectativas de se atingir 19,5 milhdes de novos casos em 2025. O Céancer é a
segunda causa de morte por doenca no mundo ocidental, com numeros
assustadores de 8 milhdes de mortes/ano (JEMAL, 2014). Gasta-se anualmente
com o tratamento desta moléstia aproximadamente 2% do PIB mundial. Segundo o
Institute For Healthcare Informatics (IMS, 2014) o tamanho do mercado global de
medicamentos oncoldgicos atingiu US$ 91 bilhdes em 2013.

Os desafios impostos a realidade médico-farmacéutica ainda sdo enormes
nesta area. Convivemos com cenarios adversos e desafiadores como as elevadas
taxas de morbidade impostas pelas terapéuticas medicamentosas, que geram

dificuldades de adesdo dos pacientes aos tratamentos propostos. Integra tambéem
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este quadro de desafios, os baixos indices de eficiéncia terapéutica de algumas
drogas antitumorais quando ajustadas a dosagens seguras (TACAR, 2013). Tais
adversidades sdo, porém, responsaveis por criar janelas de oportunidades para o
desenvolvimento de novos farmacos.

Entretanto, as altas taxas de insucessos, o0 grande volume de recursos
financeiros demandados e o0s longos periodos envolvidos na pesquisa e
desenvolvimento de uma nova droga (DIMASI, 2014), servem de estimulos para a
busca de alternativas como as que objetivam o aprimoramento da eficiéncia de
farmacos anti-tumorais ja conhecidos e em uso (YOUNG CHOI, 2009; DHARAP SS,
2005).

Como mostra do comprometimento desta proposta com a reducao do tempo e
dos custos envolvidos com a pesquisa e desenvolvimento de um novo farmaco,
embora sem se fechar a outras oportunidades, serdo priorizados para a analise, os
projetos cujas linhas de pesquisas envolvam a combinacdo de modernas
ferramentas tecnoldgicas® a farmacos ja utilizadas no mercado com o propésito de

se ampliar a sua eficacia e seguranca terapéutica.
10.2.2 Rigor na Selecao das Propostas a serem Investidas

A principio serdo consideradas elegiveis para andlise, as opc¢bes de
investimentos cujas linhas de pesquisas e desenvolvimento j4 tém um produto piloto
ou empresas em que o fluxo de receitas ja cobrem as despesas.

Como forma de mitigar os riscos dos investimentos neste segmento de
atividade econd6mica e ampliar as suas chances de éxito, além de ser um elemento
gerador de confiabilidade, sera utilizado o protocolo de avaliagdo de Investimentos
conforme detalhado no item 7. Ele tem como objetivo assegurar um elevado grau de
rigor no exame das propostas de investimentos apresentadas. Em relacdo a este

protocolo e apenas como registro de carater operacional, as analises através dos

2 Como algumas do campo da nanotecnologia que trabalham com sistemas de direcionamento de
drogas e de liberagdo controlada (CHOI, 2009; DHARAP SS, 2005).
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métodos de VLPr e da TOR ficardo sob a competéncia do corpo de profissionais da
administradora do fundo, especialistas em valoragao de ativos.

10.3 O Fundo de investimento e sua Estrutura

Estruturalmente, esta plataforma de investimentos constituir-se-a em um
fundo de investimento em participacdes, destinado a Producdo Econdmica Intensiva
em Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacéo (FIP-P&D&I), criado com base no Art. 4
da Lei n° 12.431, de 24 de junho de 2011 da Presidéncia da Republica e
regulamentado pela Instrucdo 501 da CVM de 15 de julho de 2011.

Para a composicdo e integralizacdo do capital social deste condominio
fechado de investidores, serd buscado no mercado parcerias com investidores
qualificados, tanto pessoas fisicas como Institucionais, conforme instrucdo da CVM
409 de 18 de agosto de 2004, revista em dezembro de 2014.

Para tanto, sera estabelecido um trabalho sistematico de divulgacéo, inclusive
através de Workshops, com o foco direcionado aos clientes e parceiros da
Administradora do fundo.

Na sua composicdo, devera ter no minimo cinco cotistas sendo que nenhum
podera ter mais do que 40% (quarenta por cento) das cotas emitidas ou auferir
rendimento superior a 40% (quarenta por cento) do total de rendimentos do fundo
(ICVM 501/ 2011).

Noventa por cento (90%) do patriménio liquido do fundo devera estar
investido em acdes, bonus de subscricdo, debéntures conversiveis e outros titulos
mobiliarios conversiveis em acfes das empresas investidas (ICVM 501/ 2011).

Esta plataforma se beneficia de um regime tributario especial, com a
incidéncia de aliquota 0% de imposto de renda devido para pessoas fisicas por
ocasido de distribuicdo de rendimentos ou sobre ganhos relativos a liquidacdo de
cotas do fundo.

A administracdo do fundo far-se-4 por pessoa juridica devidamente
credenciada junto a CVM, no caso uma Corretora de Valores Mobiliarios SA, com
atuacao consolidada no mercado financeiro. O capital a ser integralizado sera de
vinte e cinco milhdes de reais (R$25.000.000,00) a ser aprovado na primeira
Assembleia Geral Ordinaria do condominio, com prazo estabelecido de trés anos

para sua integralizacgéo.
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A definicdo deste valor se pautou com base nas referéncias apuradas pela
administradora do fundo, junto a outras iniciativas de porte e natureza semelhantes,
a nivel do mercado, na ocasido em que foi estabelecida.

Conforme as prerrogativas desse modelo de fundo, estabelecidas pela lei n®
12.431, de 24 de junho de 2011 da Presidéncia da Republica, a sua administracéo
exercerd participacdo direta nas decisdes estratégicas das empresas emergentes
investidas, inclusive em relacdo as linhas de projetos de pesquisas a serem
desenvolvidos. Levara para essas jovens empresas padroes de gestdo modernos e
padrbes de governanca estabelecidos pela CVM. Devera também acompanhar a
evolugcdo dos projetos de pesquisa em linhas de desenvolvimento. Tais
posicionamentos cumprem com o proposito de garantir a essas empresas investidas

a uniao das estratégias cientificas com as estratégias de negocios.
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CONCLUSAO

Como foi demonstrado nos itens anteriores, os segmentos de P&D em geral,
e especificamente aqueles voltados para as atividades de Inovacao Biofarmacéutica,
estdo entre os setores mais dinamicos e desafiadores da atividade econbmica
global. Em relacdo ao setor de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacéo
Biofarmacéutica e ao contexto do qual é parte, ou seja, a Industria Farmacéutica,
foram apresentados dados que retratam a sua importancia tanto no cenario
econdmico mundial como brasileiro.

Foram também apresentados numeros reveladores de uma realidade em que,
a despeito dos esforcos governamentais e académicos, que por um lado tém
modificado o retrato do Brasil em relacdo a sua producéo cientifica, por outro, ainda
nao conseguiram promover uma mudanga nos niveis de Inovacdo do setor industrial
brasileiro e nem alterar a desconfortavel posi¢cao do pais de contumaz importador de
tecnologias. A performance da Industria Farmacéutica nacional em relacdo a
Inovacao Biofarmacéutica € parte desta realidade.

O Brasil, em relagdo ao seu segmento Farmacéutico, ainda continua a
apresentar uma balanca comercial muito desfavoravel e uma capacidade de reacao
anémica, incapaz de avancar no que diz respeito ao setor de Inovacéo
Biofarmacéutica. O pais tem tido uma postura timida quando o tema se refere a
identificag8o e exploragédo das oportunidades criadas no setor farmacéutico como é
0 caso das substituicbes de importacdes.

Ademais, foi mostrado que, para a decisdo de investir na inovacdo da
Indastria Farmacéutica, ndo bastam a seducdo pelos numeros do setor
Farmacéutico em geral, e nem a simples vontade de empreender no segmento da
Inovagao Biofarmacéutica. Foi salientado que o éxito de quaisquer iniciativas de
investimentos neste setor depende sobretudo, do conhecimento cientifico aliado ao
conhecimento dos riscos e desafios inerentes a ele, além do uso de estratégias
gerenciais adequadas para supera-los.

Quanto aos desafios apontados, foi citada a necessidade de se estudar a
criacdo de novos estimulos fiscais governamentais mais encorajadores para 0S
investimentos privados direcionados ao segmento de pesquisa, desenvolvimento

relacionados a Inovagdo Biofarmacéutica; a necessidade da mudanca de cultura,
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tanto académica como empresarial que possa convergir 0s interesses destes dois
mundos; a necessidade de se adequar, reduzir e tornar mais agil a burocracia
regulatoria vigente no pais; a necessidade de se contar com um ambiente interno de
negocios mais favoravel e finalmente e como objetivo desta dissertacdo, a
importancia de se viabilizar uma oferta sustentavel, regular de capital financiador
privado para as atividades de P&D&l do segmento Biofarmacéutico no pais. A
superacao destes desafios é que possibilitara a transformacdo da realidade da
Indastria Farmacéutica no Brasil.

Concluindo, o objetivo desta dissertacéo, ao propor a criagdo de um Fundo de
Investimento em Participagbes direcionado ao financiamento das atividades de
P&D&I Biofarmacéutica, foi o de apresentar uma alternativa que garanta de forma
sistematica e satisfatéria a oferta de capital financiador privado para esse segmento
econdmico. Desta forma, se pretende colaborar para que o Brasil possa reescrever a
historia de sua IndUstria Farmacéutica, por meio da reformulacédo do papel exercido
pelo seu segmento de Inovacdo Biofarmacéutica, conferindo-lhe destaque e

dinamismo.
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