UFRRJ
INSTITUTO DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM GESTAO E ESTRATEGIA
MESTRADO PROFISSIONAL EM GESTAO E ESTRATEGIA - MPGE

DISSERTACAO

INTERACAO ENTRE EMPRESAS FARMACEUTICAS E UMA UNIVERSIDADE

PUBLICA NA REALIZACAO DE PESQUISA CLINICA: ANALISE E
RECOMENDAGCOES

PATRICIA MAGALHAES DE OLIVEIRA MACHADO

2021



pL RURg
& L,

.&.?\SLDADQ»

N
7
Ny 30 O

%

(7
UFRRJ

UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO RIO DE JANEIRO
INSTITUTO DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM GESTAO E ESTRATEGIA
MESTRADO PROFISSIONAL EM GESTAO E ESTRATEGIA

INTERACAO ENTRE EMPRESAS FARMACEUTICAS’E UMA UNIVERSIDADE
PUBLICA NA REALIZACAO DE PESQUISA CLINICA: ANALISE E
RECOMENDACOES

PATRICIA MAGALHAES DE OLIVEIRA MACHADO

Sob orientacéo do Professor
Dr. Thiago Borges Renault

e Coorientacéo da Professora
Dr2, Julia Paranhos

Dissertagdo submetida como requisito parcial

para a obtencdo do grau de Mestre, no Curso
de Poés-graduacdo em Gestdo e Estratégia, da
Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro

— UFRRJ.

Seropédica/ RJ
Novembro de 2021



Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro
Biblioteca Central / Secdo de Processamento Técnico

Ficha catalogréfica elaborada
com os dados fornecidos pela autora

Machado, Patricia Magalhaes de Oliveira, 1991-

M149i Interacdo entre empresas farmacéuticas e uma
universidade publica na realizacdo de pesquisa clinica:analise
e recomendacdes / Patricia Magalhées de Oliveira Machado.

- Seropédica, 2021.
110 f.: il

Orientador: Thiago Borges Renault.

Coorientadora: Julia Paranhos.

Dissertacdo (Mestrado). -- Universidade Federal Rural
do Rio de Janeiro, Gestdo e Estratégia, 2021.

1. Inovagéo. 2. Relagdo Universidade-Empresa. 3.
Setor Farmacéutico. 4. Pesquisa Clinica. I. Renault,
Thiago Borges, 1980-, orient. 1. Paranhos, Julia, 1980-,
coorient. 111 Universidade Federal Rural do Rio de
Janeiro. Gestdo e Estratégia. IV. Titulo.

O presente trabalho foi realizado com apoio da Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior — Brasil (CAPES) — Cddigo de Financiamento 001.



MINISTERIO DA EDUCACAO

UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO RIO DE JANEIRO
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

INSTITUTO DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS - ICSA
MESTRADO PROFISSIONAL EM GESTAO E ESTRATEGIA - MPGE

PATRICIA MAGALHAES DE OLIVEIRA MACHADO

Dissertacao submetida como requisito parcial para obtencdo do grau de Mestre (a), no
Programa de P0Os-Graduacdo em Gestdo e Estratégia, Area de Concentracdo em Gestdo e
Estratégia.

DISSERTACAO APROVADA EM 28/06/2021.

Conforme deliberagdo namero 001/2020 da PROPPG, de 30/06/2020, tendo em vista a
implementacdo de trabalho remoto e durante a vigéncia do periodo de suspensdo das
atividades académicas presenciais, em virtude das medidas adotadas para reduzir a
propagacdo da pandemia de Covid-19, nas versbes finais das teses e dissertaches as
assinaturas originais dos membros da banca examinadora poderdo ser substituidas por
documento (s) com assinaturas eletronicas. Estas devem ser feitas na propria folha de
assinaturas, através do SIPAC, ou do Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI) e neste caso a
folha com a assinatura deve constar como anexo ao final da tese / dissertacéo.

Prof. Dr. Thiago Borges Renault
Presidente da banca
Orientador
MPGE/UFRRJ

Profé. Dr. Julia Paranhos
Coorientadora
Membro externo
UFRJ

Prof. Dr. Américo da Costa Ramos Filho
Membro interno
MPGE/UFRRJ

Prof. Dr. Marcelo Gongalves do Amaral
Membro externo
UFF



MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO RIO DE JANEIRO _
SISTEMA INTEGRADO DE PATRIMONIO, ADMINISTRACAO E

UFRRJCONTRA'IDS

FOLHA DE ASSINATURAS

Emitido em 2021

TERMO N° 914/2021 - MPGE (12.28.01.00.00.00.00.05)

(N° do Protocolo: NAO PROTOCOLADQO)

{Assinade digitalmente em 24/08/2021 20:18 )
THIAGO BORGES RENAULT
PROFESSOR DO MAGISTERIO SUPERIOR
DeprCA (12.28.01.00.00.00.00.07)

Marricula: 1831856

{Assinado digitalmente em 23/08/2021 16:56 )
MARCELO GONCALVES DO AMARAL
ASSINANTE EXTERNG
CPF- 024.009 387-01

(Assinado digitalmente em 23/08/2021 21:11 ) {Assinado digitalmente em 23/08/2021 16:37 )
AMERICO DA COSTA RAMOS FILHO JULIA PARANHOS DE MACEDO PINTO
ASSINANTE EXTERNG ASSINANTE EXTERNO
CPF- 804.962.207-53 CPF- 054.058.277-80

Para verificar a autenticidade deste documento entre em https://sipac ufirj. br/
914, ano: 2021, tipo: TERMO, data de emissio: 23/08/2021 e o codago de venﬁcal;ao T7c9d99c0




AGRADECIMENTOS

Quero agradecer, primeiramente, a Deus por me permitir a concretizagdo de mais um
sonho na minha vida.

Agradeco a minha familia, meus pais e irmdos, em especial, a0 meu marido Marco
Aurélio, por todo o0 apoio nesse caminho arduo, que € realizar pesquisa no Brasil em meio a
uma pandemia.

Sou muito grata ao meu orientador, Thiago Renault, pelos ensinamentos, pelos puxdes
de orelha e pelos momentos de compreensdo na construcdo dessa pesquisa. Bem como a
minha coorientadora Julia Paranhos, pela disposicao na realizacao desse trabalho.

A banca de qualificagdo e defesa, Prof. Dr. Américo da Costa Ramos Filho e Prof. Dr.
Marcelo Gongalves do Amaral, muito obrigada pelas sugestdes e orientacdes visando o
melhor dessa dissertacao.

Por fim, agradeco ao PPGE, pela oportunidade de ser discente no programa, pelos
excelentes docentes e meus colegas de turma.



RESUMO

MACHADO, Patricia Magalhdes de Oliveira. Interacéo entre empresas farmacéuticas e
uma universidade publica na realizacdo de pesquisa clinica: andalise e recomendacdes.
2021. 110 p. Dissertacdo (Mestrado Profissional em Gestdo e Estratégia). ICSA, UFRRJ,
Seropédica, RJ, 2021.

O presente trabalho analisa os condicionantes para a realizagdo de pesquisas clinicas de
produtos farmacéuticos, sejam eles novos ou existentes testados para outros fins. O objetivo
principal € propor melhorias, a partir da descricdo de como ocorre a interacdo entre empresas
farmacéuticas nacionais, transnacionais e multinacionais com um hospital universitario e dos
relatos sobre obstaculos e facilitadores da relacdo. Trata-se de um estudo de caso, de carater
exploratorio, baseado em dados priméarios e secundarios, realizado em um hospital
universitario no estado do Rio de Janeiro. As relagdes universidade-empresa foram
determinadas a partir de entrevistas semiestruturadas com atores envolvidos na interagdo. Os
relatos das entrevistas foram descritos e divididos em oito categorias. Em seguida, foram
estabelecidos as dificuldades e os facilitadores da interagdo. Os resultados apontaram como
principais obstaculos a morosidade para se iniciar um estudo por diversos fatores, além de
problemas com intervenientes financeiras, que sdo fundacGes responsaveis por fazer o repasse
de recursos financeiros do setor privado para o publico, divergéncia de posicionamento entre
as instituicdes privadas e a publica e falta de divulgacdo dos trabalhos realizados pela
universidade. Como facilitadores cabe destaque para a confianca estabelecida no trabalho
executado pela universidade, pois esta apresenta alto grau de conhecimento, profissionais
qualificados e atendimento as Boas Praticas Clinicas, recursos financeiros e de insumos, a
excelente reputacdo médica da instituicdo publica e acesso da populacdo a medicamentos
inovadores. Destarte, a fim de aprimorar essa relacdo foram elaboradas recomendacdes para
as seguintes melhorias: reducéo do tempo para assinatura de contrato, agilidade para se iniciar
um estudo, otimizacdo dos processos e de repasse financeiros e ampliacdo da divulgacdo de
trabalhos realizados. A partir da aplicacdo no plano na universidade sera possivel mitigar os
desafios encontrados e estimular os facilitadores.

Palavras-chave: Inovacdo, Relacdo Universidade-Empresa, Setor Farmacéutico, Pesquisa
Clinica.



ABSTRACT

MACHADO, Patricia Magalhdes de Oliveira. Interaction between pharmaceutical
companies and a public university in conducting clinical research: analysis and
recommendations. 2021. 110 p. Dissertation (Professional Master in Management and
Strategy). ICSA, UFRRJ, Seropédica, RJ, 2021.

This paper analyzes the conditions for conducting clinical research on pharmaceutical
products, whether new or existing ones, tested for other purposes. The main objective is to
propose improvements, based on the description of how the interaction between national,
transnational and multinational pharmaceutical companies occurs with a university hospital
and the reports on obstacles and facilitators of the relationship. This is an exploratory case
study, based on primary and secondary data, carried out in a university hospital in the state of
Rio de Janeiro. The university-industry relationships were determined from semi-structured
interviews with actors involved in the interaction. Reports from the interviews were described
and divided into eight categories. Then, the difficulties and facilitators of the interaction were
established. The results pointed out as the main obstacles the delay in starting a study due to
several factors, in addition to problems with financial actors, which are foundations
responsible for transferring financial resources from the private to the public sector,
divergence in positioning between public and and lack of dissemination of the work carried
out by the university. As facilitators, the trust established in the work performed by the
university stands out, as it has a high level of knowledge, qualified professionals and
compliance with Good Clinical Practices, financial resources and supplies, the excellent
medical reputation of the public institution and the population's access to medicines
innovative. Thus, in order to improve this relationship, recommendations were made for the
following improvements: reduction of time to sign a contract, agility to start a study,
optimization of processes and financial transfers, and expansion of the dissemination of work
carried out. By applying the plan at the university, it will be possible to mitigate the
challenges encountered and encourage facilitators.

Keywords: Innovation, Industry-University Relationship, Pharmaceutical Sector, Clinical
Research.
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1 INTRODUCAO

A inovacao tem na saude uma area de estudo singular, visto que esta é responsavel por
parcela relevante do investimento nacional em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e possuli
uma base industrial e de servigos que articula tecnologias orientadas para o futuro (COSTA;
GADELHA; MALDONADO, 2012). O Sistema Nacional de Inovacdo em Salde (SNIS)
apresenta-se como uma interface com o Sistema Unico de SaGde (SUS), componente
importante econdmica e socialmente (TENORIO; MELLO; VIANA, 2017).

Nesse cenario, o ramo farmacéutico encontra-se como um dos mais inovadores. Ha
necessidade de altos investimentos em P&D para a busca de novos farmacos. Porém, o setor €
um dos mais rentaveis em escala global, e, por isso, € dos mais competitivos para grandes
empresas (PINTO; BARREIRO, 2013).

Segundo a Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), a
pesquisa e o desenvolvimento experimental englobam o trabalho criativo utilizado de forma
sistematica, a fim de aumentar o volume de conhecimentos, assim como o emprego desses
conhecimentos para novas aplicagdes (OCDE, 2002).1

O processo de P&D de novos medicamentos possui estagios desde a pesquisa basica
até seu registro para comercializa¢do. Os ensaios clinicos, fase do desenvolvimento mais cara
e demorada, consistem em averiguar sobre os efeitos da administracdo de um novo produto
em grupos de seres humanos, com o objetivo de certificar sua segurancga, sua eficacia,
determinar a dose recomendada e identificar a ocorréncia de efeitos adversos.
Consequentemente, a capacidade de desenvolvimento de novos medicamentos esta
diretamente relacionada as competéncias para realizacdo desses testes, levando a integracao
vertical do processo de inovacdo nas empresas farmacéuticas ao longo do século XX
(GOMES et al., 2012).

O ensaio clinico, portanto, pode ser definido como uma experiéncia que se destina a
testar um tratamento médico em seres humanos. De modo mais abrangente, € uma pesquisa
conduzida em pacientes, ou em voluntarios sadios, usualmente destinada a avaliar um novo
tratamento (LIMA et al., 2003).

Em busca da construcdo de um novo modelo de pesquisa, voltado as necessidades do
SUS, foi criada pelos ministérios da Satde (MS) e da Ciéncia e Tecnologia (MCT), em 2005,
a Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) do Brasil, formada, inicialmente, por dezenove
centros de pesquisa clinica vinculados aos hospitais universitarios de todas as regides do pais.
A RNPC foi idealizada para incentivar a integracdo dos centros de pesquisa clinica a fim de
proporcionar maior intercdmbio entre pesquisadores e incrementar a producdo cientifica e
tecnoldgica em todo o territorio nacional, reunindo esforcos em acbes prioritarias para a
populacdo brasileira, padronizando e executando todas as fases de ensaios clinicos de
farmacos, procedimentos, equipamentos e dispositivos para diagnosticos. A rede expandiu-se
a partir de novos editais (MINISTERIO DA SAUDE, 2010).

Em 2017, ocorreu um encontro onde o governo, a academia e a inddstria se reuniram
para fomentar o debate sobre pesquisa clinica. Tal evento teve como objetivo construir um
plano de agdo conjunto para incentivar esse tipo de estudo no Brasil (MINISTERIO DA
SAUDE, 2017).

A chave para a inovagéo e o crescimento em uma economia baseada do conhecimento
é a interacdo entre a universidade, industria e governo (ETZKOWITZ, 2009). Por sua vez, foi

!0 termo P&D abrange trés atividades: a pesquisa basica (trabalho experimental ou teérico voltado para a
obtencdo de novos conhecimentos), a pesquisa aplicada (atividade dirigida para um objetivo pratico especifico) e
o0 desenvolvimento experimental (producdo de materiais e produtos inéditos, para instalacdo de novas etapas,
sejam processos, sistemas ou servicos, ou para melhorar aqueles ja existentes ou em operacao, através de um
trabalho sistematico) (OCDE, 2002).
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descrito na literatura que o sistema brasileiro de inovacdo - conjunto de instituicdes e suas
interacOes para a criacdo e determinacédo de fluxos de conhecimentos, bem como sua difuséo e
aplicacdo (OCDE, 2005) - enfrenta grandes obstaculos que podem ser transpostos com
politicas que fortalecam esses vinculos entre universidades, inddstrias, governos e,
acrescentando também, a sociedade (PEREIRA, 2011).

No Brasil, o sistema farmacéutico de inovagdo é composto por diversos atores, sendo
trés principais: as empresas — nacionais, publicas e privadas, e multinacionais; as Instituicdes
de Ciéncia e Tecnologia (ICTs), onde se incluem as universidades; e o0 governo
(PARANHOS; PERIN, 2018). O relacionamento entre empresas e ICTs é relevante para
ampliacdo da competitividade das empresas e de sua capacidade de geracdo de inovagOes. No
entanto, para que este relacionamento ocorra de forma vantajosa, € necessario que 0s atores
do sistema de inovacgdo estejam preparados e possuam caracteristicas que 0s permitam, ndo
somente realizar a parceria, como tirar beneficios desta (PARANHQOS, 2012).

Sob a perspectiva do sistema regional de inovacdo farmacéutico, o estado do Rio de
Janeiro (ERJ) possui a segunda maior concentracdo de industrias farmoquimicas e
laboratérios farmacéuticos do pais, atras apenas do estado de S&o Paulo (PARANHOS;
HASENCLEVER, 2013).

No contexto das relaces universidade-empresa (U-E) com foco em pesquisas clinicas
no ERJ, a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) é referéncia por seu hospital
universitario, Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF) que integra a RNPC
desde sua criacdo e, por isso, sera tratada nesse trabalho.

A dissertacdo esta estruturada em sete capitulos. No primeiro, esta introducdo, séo
apresentadas a contextualizacdo e a problematica do estudo; a caracterizacdo do setor e da
organizacdo; a pergunta de pesquisa; o objetivo principal e os intermediarios; a justificativa,
salientando relevancia, oportunidade e viabilidade; e a delimitacdo do estudo. No capitulo 2
apresenta-se a revisdo bibliogréfica. Sdo apresentados os sistemas de inovagdo, bem como as
abordagens sobre hélice triplice e relagdo universidade-empresa. Também trata do cenario
atual da industria farmacéutica e da pesquisa clinica. No terceiro capitulo, apresenta-se a
metodologia utilizada no desenvolvimento da dissertagdo. Ja no capitulo 4, apresenta-se 0
estudo de caso, com a caracterizacdo do ERJ, da UFRJ e do HUCFF, no contexto de
inovacdes e pesquisa clinica. No quinto, sdo expostos 0s resultados e a discussao da pesquisa.
O capitulo 6 apresenta a proposta de melhorias, produto desta dissertacdo. A conclusdo é
apresentada no sétimo capitulo e no Gltimo as referéncias bibliograficas.

1.1 Contextualizacéo
1.1.1 Problematica

Suzigan, Albuquerque e Cario (2011), analisam as raizes historicas do padrdo de
interacdo entre universidade-empresa no Brasil, a hipotese basica do seu trabalho sugere que
uma das causas mais importantes da debilidade nas interacdes de Ciéncia e Tecnologia (C&T)
no Brasil é a articulacdo entre, por um lado, o carater tardio da criacdo das instituicdes de
pesquisa e universidades no pais €, por outro, também da industrializag&o brasileira.

A UFRJ, instituigcdo de ensino e pesquisa, foi estudada neste trabalho visando analisar
como a pesquisa clinica se faz presente na sua principal unidade hospitalar, HUCFF, e como
sdo estabelecidas as relagbes com entidades privadas que buscam colocar novos
medicamentos ou existentes para novas indicagcdes no mercado.

No contexto atual, a relevancia da realizacdo de pesquisa clinica tornou-se mais
popular diante do enfrentamento da pandemia do novo coronavirus. A interacdo U-E
apresenta posicdo de grande destaque, visto a urgéncia de elaboracdo de novos tratamentos e
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vacinas para conter a disseminacdo do virus. Para reduzir o tempo de autorizacdo de uma
pesquisa clinica sobre coronavirus (COVID-19), a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
publicou em marcgo de ano 2020, um processo de aprovacao expressa no Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos. Com o objetivo de diminuir o prazo entre o inicio da pesquisa, a
testagem e a chegada de medicamentos, vacinas e outras inovacdes até a sociedade, o
denominado “fast track™ visa encurtar para menos de 48 horas, 0 periodo que pode levar
semanas. Pesquisadores terdo acesso rapidamente a modelagem de estudos ja em andamento
em qualquer parte do mundo, distanciando do retrabalho e possibilitando troca de
experiéncias (FIOCRUZ, 2020).

De acordo com a literatura (HOLANDA, 2017; PARANHOS; HASENCLEVER,
2013; RENAULT; MELLO, 2013; SCHAEFFER; RUFFONI; PUFFAL, 2015; SUZIGAN;
ALBUQUERQUE; CARIO, 2011), as relagdes U-E encontram grandes desafios para
acontecerem. Diante da analise de tal relacdo, o presente trabalho visa propor melhorias para
otimizar a interacgéo.

1.1.2 Caracterizacgao do setor e da organizagao

A universidade estudada é a UFRJ, uma instituicdo de ensino, pesquisa e extenséo de
exceléncia. O trabalho visa analisar como a pesquisa clinica se faz presente na organizacéo
mencionada, principalmente em seu hospital universitario que faz parte da Rede Nacional de
Pesquisa Clinica do Brasil, e estabelecer os desafios e facilitadores nas relacbes com
entidades privadas que buscam colocar novos medicamentos ou novas indicagdes terapéuticas
no mercado.

A caracterizacdo do ERJ, bem como da UFRJ e de seu principal hospital universitario,
o HUCFF, seré realizada no capitulo 4, onde sera retratado o estudo de caso realizado nesta
pesquisa.

1.2 Pergunta de pesquisa

Baseando-se no tema do trabalho em questdo e no contexto apresentado, foi possivel
formular a pergunta de pesquisa deste estudo: “A partir da determina¢do da interagdo
universidade-empresa, entre a UFRJ com as empresas farmacéuticas, tendo como foco a
pesquisa clinica, quais sdo os pontos de melhorias para otimizar essa relagao? ”

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo final

O presente projeto analisa os condicionantes para a realizagdo de pesquisa clinica entre
empresas farmacéuticas e a UFRJ e propor sugestdes e recomendaces de melhorias que a
otimize.

1.3.2 Objetivos intermediarios

Para que o presente estudo alcance o seu objetivo principal, foram tracados os
seguintes objetivos intermedidrios:

1) revisar a literatura sobre o tema proposto;

2) descrever como ocorrem as relacdes entre a universidade e as empresas estudadas
na realizacdo da pesquisa clinica;

3) apontar os principais obstaculos e facilitadores destas relacdes; e
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4) identificar e propor aspectos que possibilitem a melhoria dessa interacéo.
1.4 Suposicdes iniciais

Tendo como a primeira resposta para a descricdo da interacdo entre empresas
farmacéuticas e uma universidade, com foco em pesquisa clinica, € necessario fazer o
mapeamento das interacdes universidade-empresa e a partir disso determinar pontos positivos,
negativos, de dificuldades e de melhorias.

Dessa forma, com base na revisdo da literatura, levantou-se suposicGes a serem
avaliadas pela pesquisa:

S1: “a UFRJ apresenta dificuldades para interagir com empresas farmacéuticas, visto que o
dialogo entre as partes € superficial. Os entraves burocraticos existentes e a falta de
conhecimento dos pesquisadores a respeito de leis e normas amplificam o tempo de inicio de
um estudo, tempo esse considerado crucial para a empresa farmacéutica’;

S2: “na area da pesquisa clinica, as empresas farmacéuticas optam por desenvolver estudos
clinicos em centros de pesquisas e hospitais privados a fim de mitigar, além de tempo de
estudo, valores a serem pagos para a universidade, para além dos custos pré-existentes, visto
que no setor privado, a empresa negocia e realiza pagamentos diretamente com o
pesquisador principal”’;

S3: “o Estado, apesar de estabelecer diversos regulamentos para facilitar a interacdo U-E,
ainda nédo conseguiu que essa seja de fato eficaz no setor farmacéutico, em especial para a
pesquisa clinica, visto que as unidades da RNPC trabalham de forma desintegrada e por
vezes seus trabalhos sdo desconhecidos perante o mercado”.

1.5 Justificativa
1.5.1 Relevancia

As relacbes U-E sdo fundamentais para o desenvolvimento tecnoldgico e de inovacao,
especialmente na area farmacéutica, cujos medicamentos tém finalidade profilética, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico para seus usuarios. Para que sejam construidas interacfes
favoraveis para as instituicdes envolvidas e para a inovagéo, é essencial identificar como essas
sdo vistas tanto pelo ambiente universitario, quanto pelo empresarial. Uma vez destacados 0s
pontos positivos e negativos, é possivel ultrapassar os obstaculos encontrados e reproduzir
experiéncias mais proveitosas.

A pesquisa sobre as relacfes universidade-empresa beneficiara a instituicdo, ja que
uma vez determinadas as interacbes para a realizacdo de estudos clinicos, serd possivel
apontar quais sao 0s pontos criticos e identificar aspectos que possibilitem a melhoria dessas
interacOes. O projeto também tem relevancia para as empresas farmacéuticas, pois fomentara
0 desenvolvimento e lancamento no mercado de novos produtos, e, principalmente, a
sociedade que tera acesso a medicamentos e tratamentos inovadores.

A UFRJ, universidade estudada, foi escolhida para ser objeto desse estudo mediante
sua importancia regional e nacional no ensino superior e na producdo de inovagéo.
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1.5.2 Oportunidade

O estudo € oportuno, visto que, até o momento, ndo ha relatos na literatura da
comparacdo da interagcdo supracitada das instituicbes. A compreensdo dessas relagoes
favorece que novas interagdes universidade-empresa surjam entre a instituicdo estudada e
empresas que buscam desenvolvimento e inovacao.

Compreender minuciosamente os detalhes da relacdo U-E é oportuno para a geracao
de novas estratégias que promovam inovagao e contribuam para o fortalecimento universitario
e do setor produtivo farmacéutico e para geracdo de empregos e renda ao estado do Rio de
Janeiro.

1.5.3 Viabilidade

O trabalho também se justifica pelo viés da viabilidade, pelo acesso as fontes orais e a
documentos impressos e online, pela presenca da autora no nosocdémio de aplicacdo do
estudo, onde atua como funcionéaria, bem como contatos nas demais instituices através de
seu orientador e de sua coorientadora.

A autora apresenta disponibilidade para a realizacdo da pesquisa, que se encontra
dentro das condi¢bes e do cronograma estabelecidos. Além disso, a concretizacdo desse
projeto ndo onerard as instituicdes estudadas e seus participantes.

1.6 Delimitacéo do estudo

Considerando as perspectivas de delimitacdo do estudo, em relagdo ao aspecto
conceitual, a delimitacdo ocorreu pela relacdo entre a UFRJ e as empresas farmacéuticas. No
aspecto temporal, o estudo se restringiu em entrevistas no periodo de quatro meses, a partir de
setembro a dezembro de 2020, com recorte no momento presente da relagdo U-E. O estudo se
delimitou geograficamente ao HUCFF, localizado na llha do Funddo, na figura de seus
funcionarios e laboratdrios de pesquisa.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Nesse capitulo, sdo apresentadas as abordagens tedricas sobre o0s sistemas de inovacéao
e sobre as interacdes entre 6rgdos publicos e privados. Serd apresentada a literatura sobre
sistemas nacionais, regionais e setoriais de inovacdo, hélice triplice e relacdo universidade-
empresa. Em seguida, expbe-se a contextualizagdo do setor farmacéutico no Brasil, suas
atividades de inovacdo, P&D e relacionamento com universidades, bem como o campo da
pesquisa clinica. Esses sdo assuntos importantes para analisar e discutir a interacdo U-E.

2.1 Sistemas de inovacao e o relacionamento entre 6rgéos publicos e privados

Inovagdo ¢ uma palavra cuja origem vem do latim e significa “o movimento em busca
do novo” (GRIZENDI, 2011). A definicdo de inovagdo possui varias perspectivas, tais como
nas areas de economia, gestdo e educacdo. Adicionando uma visdo mais préatica, pode-se
definir inovacdo como a efetiva implementacdo, com sucesso (valor agregado), de novas
ideias, em um determinado contexto (AUDY, 2017), visdo esta que estad de acordo com 0
Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio, a lei n°® 13.243 de 11 de janeiro de 20162,
que altera, dentre outras leis (BRASIL, 2016), a Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que
dispde sobre incentivos a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente
produtivo e da outras providéncias (BRASIL, 2004).

O marco regulatério define inovagdo como:

“Introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que
resulte em novos produtos, servi¢os ou processos ou que compreenda a agregacao de
novas funcionalidades ou caracteristicas a produto, servico ou processo ja existente

que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou desempenho”
(BRASIL, 2016, art. 2, inciso 1V).

Segundo a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), a principal referéncia
internacional sobre as taxonomias relacionadas ao processo de inovagdo é o Manual de Oslo.
Este manual é desenvolvido pela OCDE e trata da coleta de dados e tratamento de indicadores
sobre o tema, apresentando desde a definicdo de inovacdo, bem como as métricas para a sua
avaliacdo (FINEP, 2020).

Houve uma grande mudanca para a definicdo de inovagdo empresarial, comparada a
edicdes anteriores do Manual de Oslo. Informada pelo trabalho de teste cognitivo, a
complexidade da definicdo anterior baseada em quatro tipos de inovagdes (produto, processo,
organizacional e marketing), foi reduzida para dois tipos principais: inovagdes de produto e
inovacOes nos processos de negocios. A definicdo revisada também reduz a ambiguidade do
requisito para uma mudanga "significativa", comparando inovagdes novas e aprimoradas com
0s produtos ou processos de negdcios existentes da empresa (OCDE, 2018).

As politicas de inovagdo desenvolveram-se através de politicas de C&T. O
conhecimento, em todas as suas formas, é considerado por elas agente fundamental no
progresso econdmico e a inovacdo é um fendbmeno complexo e sisttmico (OCDE, 2005). A
ciéncia é considerada atividade ‘jovem’ no Brasil, considerando que o Sistema de Inovacéo
comecou a ser implementado nos anos 1950s, basicamente. J& o indicador relacionado a
transferéncia deste conhecimento para a sociedade, atraves de novos ou aprimorados produtos

2 Apos oito anos de negociacéo, o principal objetivo dessa legislagdo era deshurocratizar e facilitar a
aproximacao da academia e o setor produtivo, incentivando a pesquisa, desenvolvimento cientifico e tecnolégico
e a inovacdo no pais. Porém, houve muitos vetos durante a aprovacdo da lei que comprometeram o que foi
negociado (SICSU; SILVEIRA, 2016). Com isso, em fevereiro de 2018, foi lancado o Decreto Federal 9.283,
cujo objetivo foi regulamentar o dispositivo anterior, rumo ao aprofundamento das relagdes entre as
universidades e empresas (BRASIL, 2018).
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e/ou servicos para a saude publica, € um dos gargalos a serem enfrentados no pais
(MONTENEGRO, 2011).

Existem varios modelos de interpretacdo do processo de inovagdo, mas dois Sdo 0S
principais: 0 modelo linear, em que o0 processo de inovacao se da por estagios sucessivos, de
atividades de pesquisa basica e pesquisa aplicada para o desenvolvimento experimental e,
depois, para a producdo e comercializacdo. Ja o modelo sistémico, que tem base em uma
visdo mais ampla e complexa do processo de inovacdo, onde a influéncia simultanea de
fatores organizacionais, institucionais e econdmicos nos processos de geracdo, difusdo e uso
de ciéncia e inovacédo apresentam maior énfase (DE NEGRI; CAVALCANTE, 2013). A visdo
linear era predominante até meados dos anos 80, quando comegou a surgir uma nova
abordagem que deu origem aos sistemas de inovacdo. A abordagem linear, entdo, foi
substituida. Embora existam resquicios, ela ndo é usada oficialmente por nenhuma agéncia de
fomento, por exemplo.

Os sistemas de inovacao podem ser definidos de vérias maneiras: nacionais, regionais,
setoriais ou tecnologicos. Todos eles envolvem a criacdo, difusdo e uso do conhecimento. Os
sistemas consistem em componentes, relacionamentos entre eles e seus caracteristicas ou
atributos (CARLSSON; STAFFAN; MAGNUS, 2002).

H& diferentes pontos de vista, em relagdo ao processo de inovagdo. Os autores
destacam como o primeiro, que a inovacao € estabelecida por meio de uma busca constante
pelo aprendizado, determinada pelas relagcbes que dependem das estruturas institucionais e
organizacionais, como as diversidades regionais, padrGes locais, dentre outros. O segundo
ponto afirma que é preciso uma variedade de agentes envolvidos com a capacidade de
transferir, incorporar ou apreender o conhecimento tecnoldgico. Além disso, a inovacdo é um
processo diversificado visto que depende de instituicGes publicas, dentre elas institutos de
pesquisas e universidades, agéncias governamentais de fomento, financiadores, incubadoras,
instituicOes privadas (empresas, associacbes empresariais, sindicatos, incubadoras) e da
capacidade de aprender, gerar e absorver conhecimentos que resultardo nas inovagoes
(ALBUQUERQUE; SANTA RITA; ROSARIO, 2012).

2.1.1 Sistemas Nacionais de Inovacao

Vaérios autores compartilharam definicdes para o Sistema Nacional de Inovagdo (SNI),
que destacam o papel das interacGes entre 0s agentes envolvidos no processo de inovagéo,
publicos ou privados, e sendo o arranjo institucional quem proporciona condi¢cGes para a
competitividade de um pais e o distingue dos demais. O primeiro autor, que se tem ciéncia, a
usar o termo “Sistema Nacional de Inova¢ao” em seus estudos foi Freeman, em 1987 e o
conceito expandiu-se pelos anos 90, com Lundvall, Nelson e outros (FERNANDES et al.,
2010; FREEMAN, 1987; LUNDVALL, 1992; NELSON, 1993).

Mesmo com variados olhares sobre o tema, a literatura aponta a importancia dada
pelos autores a interacdo entre os diversos atores e instituicdes que participam do processo de
inovacdo, cujo desempenho inovador traduz-se em beneficios a coletividade (VILLELA;
MAGACHO, 2009). Ao optarem por desenvolver um sistema de inovagdo, 0s paises visam
melhorar a competitividade de diferentes setores econdmicos e desenvolver-se
economicamente (TELLO-GAMARRA, 2015).

O sistema nacional de inovacdo pode ser dividido em trés partes que compdem o
termo. S&o as palavras, Nacional, Inovagéo e Sistema, que podem ser entendidas no sentido
mais amplo ou mais restrito (COOKE; URANGA; ETXEBARRIA, 1997).

Muitos estudos afirmam que inovagéo pode ser entendida de maneira ampla, de forma
a encobrir todos 0s processos por meio dos quais as empresas dominam e colocam em pratica
produtos e processos inovativos novos para elas mesmas, para o pais ou para 0 mundo. Ja o
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vocabulo “sistema” é considerado o conjunto de atores institucionais que vao garantir um
desempenho inovador. E, por fim, o conceito de “nacional” refere-se a0 ambiente de um pais
que facilita ou dificulta a implantacdo das inovagdes (LEMOS; CAIRO, 2017).

O sistema nacional de inovagdo é definido por um grupo de caracteristicas, muitas
vezes encontradas juntos apenas dentro dos limites do Estado. Essas caracteristicas sdo
determinadas, além de outros fatores, por uma histéria, linguagem e cultura comum. Todos
esses elementos ddo origem a certa estrutura institucional (COOKE; URANGA,;
ETXEBARRIA, 1997).

Segundo Lemos e Cairo (2017), pelo entendimento sistémico da inovacdo e a
abordagem do SNI, é necessario dar énfase ao papel das interacBes entre 0s agentes
envolvidos no processo inovativo e ao arranjo institucional que cria condicGes para a
competitividade de um pais e o distingue dos demais. Em complemento a perspectiva
nacional, é possivel também tratar os sistemas regionais de inovacao.

As universidades sdo criadoras e provedoras de conhecimento para a inovagdo
industrial, sendo assim elementos fundamentais nos sistemas nacionais e regionais de
inovacdo (RENAULT; MELLO, 2013). A demora na criacdo das instituicGes de pesquisa e
universidades no pais e da industrializacdo brasileira (SUZIGAN; ALBUQUERQUE;
CARIO, 2011) relaciona-se com o sistema de inovacao brasileiro, fazendo com que este ainda
esteja em fase de consolidacao, o que significa que seus atores fundamentais, ainda estdo em
processo de reconhecimento de papéis e definicdo de estratégias e acdes (LEMOS; CAIRO,
2017).

O nivel de articulacdo entre os atores que compdem um SNI, é que determina a
capacidade deste em gerar inovacdo (VILLELA; MAGACHO, 2009). O conceito de SNI tem
sido difundido por meio dos sistemas de inovacéo, seja local ou regional. (LEMOS; CAIRO,
2017), com base nisso a proxima se¢do abordara os Sistemas Regionais de Inovacao.

2.1.2 Sistemas Regionais de Inovagéo

O sistema regional de inovacdo (SRI) é considerado um sistema social que envolve
diferentes atores, sejam eles publicos ou privados que através de suas relacdes de performance
sistémica, estabelece um padréo de interacdo visando aumentar e melhorar as capacidades de
aprendizado localizadas em uma regido, dentro de um territério (DOLOREUX, 2002).

Nesse caso, a definicdo de sistema é principalmente geografica. O foco estd nas
diferencas de cultura e competicdo que levaram, por sua vez, a diferencas entre regides no
grau de hierarquia, experimentacdo, colaboracdo, e aprendizagem coletiva. Ha implicacoes
diferentes na capacidade de se adaptar as mudancas de tecnologia e mercados (CARLSSON;
STAFFAN; MAGNUS, 2002).

As regibes evoluiram ao longo de diferentes trajetdrias através de combinagfes de
politicas e forgas econdémicas. Podem-se definir todas essas regifes como territorios menores
do que seu Estado e possuem capacidade de governanca supralocal significativa
diferenciando-as de seu pais ou outras regifes. Entre os poderes de governanca, todas
possuem, em graus variados, certas capacidades para desenvolver politicas e organizacfes de
apoio a inovacao, embora estas ndo sejam as unicas ou mais importantes capacidades ou
competéncias (COOKE; URANGA; ETXEBARRIA, 1997).

A estrutura de producdo regional ou subsistema de exploracdo de conhecimento
consiste principalmente em empresas exibindo tendéncias de agrupamento. Outro fator é a
infraestrutura de apoio regional ao subsistema de geracdo de conhecimento que consiste em
laboratdrios de pesquisa privados, universidades e faculdades, agéncias de transferéncia de
tecnologia, treinamento vocacional organizages, entre outros (ASHEIM; COENEN, 2005).
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O SRI pode ser pensado como a base institucional de apoio a inovacdo dentro da
organizacao de producgdo de uma regido. Os principais elementos que compdem o SRI séo as
empresas, as instituicdes, a infraestrutura de conhecimento e as politicas orientadas para
inovacéo regional (LEMQOS; CAIRO, 2017).

Segundo Niosi (2010), as ideias basicas de um sistema regional assemelham-se as do
SNI: A inovagdo ndo é um processo isolado, mas o resultado da aprendizagem interativa e
sistémica. As organizacdes e instituicdes sdo importantes formadoras de conhecimento e 0s
formuladores de politicas sdo capazes de influenciar fortemente esses corpos. Esses elementos
formam sistemas, seja no nacional ou regional. A compreensdo de tais elementos e links é
essencial para o desenvolvimento econémico regional.

Para Tello-Gamarra (2015), um SRI emerge com maior facilidade quando as sete
dimensdes se apresentam no sistema. S&o elas: estrutura institucional, organizacional,
capacidade regional, conhecimento basico, aprendizagem regional, empreendedorismo e
sustentabilidade.

Considerando a regido do presente estudo, o ERJ detém inumeras organizacfes
federais em seu territorio, levando a forte ligacdo com o Sistema Nacional de Inovacao.
Hospeda, também, diversas empresas multinacionais, sendo relevante frente a outros estados
brasileiros (MARCELLINO; SANTOS, 2017).

Segundo estudo elaborado pela Associacdo Nacional de Entidades Promotoras de
Empreendimentos Inovadores (ANPROTEC) e parceiros, 0s setores apontados como
estratégicos para o crescimento da economia do ERJ sdo: petroguimico e de energia;
complexo da salde; economia criativa; biotecnologia, industria 4.0 e tecnologia, informacéo e
comunicacdo (ANPROTEC, 2020).

2.1.3 Sistemas Setoriais de Inovacao

O conceito sistema setorial de inovacdo e producdo oferece uma Vvisdo
multidimensional, integrada e dindmica de setores. PropB8e-se que um sistema setorial seja um
conjunto de produtos e o conjunto de agentes que realizam interagdes de mercado e néo-
mercado para a criagdo, producdo e venda desses produtos. Um sistema setorial possui uma
base de conhecimento especifica, tecnologias, insumos e demanda (MALERBA, 2002).

Nesse contexto, a definicdo do sistema é baseada na "industria™ ou "setor". Ao invés
de focar na interdependéncia dentro de grupos de industrias, os sistemas de inovacao setoriais
baseiam-se na ideia de que diferentes setores ou industrias operam sob diferentes regimes de
tecnologias caracterizados por particulares combinacdes de condi¢cdes de oportunidade e
apropriabilidade, graus de cumulatividade de tecnologia conhecimento e caracteristicas do
conhecimento relevantes (CARLSSON; STAFFAN; MAGNUS, 2002).

Para Cassiolato e Lastres (2007), a visdo setorial ndo demonstra a situagéo real nas
fronteiras dos setores produtivos, pois sdo locais que estdo em mutacdo. Questionam-se
também as formas convencionais de quantificar e avaliar atividades econdmicas agrupando-as
em setores, principalmente dada a diversidade das organizagOes e suas estruturas produtivas e
inovativas existentes dentro de um mesmo setor.

O estreitamento do relacionamento entre saude e desenvolvimento também ocorre em
funcdo do protagonismo da salde na geracdo de inovacdo (COSTA; GADELHA;
MALDONADO, 2012).

O Sistema Nacional de Inovacdo em Saude (SNIS) é considerado um sistema de
inovacéo setorial. Para realizar a sua fundamentacéo, foi apontado o desenvolvimento de uma
estrutura tedrica a partir do qual se advém o conceito que compde o Complexo Econémico-
Industrial da Saude (CEIS) (GADELHA et al., 2013).
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Segundo Costa (2005), o arcabouco politico-institucional do CEIS é influenciado pela
atuacdo do Estado, através das relagbes de poder, estrutura decisoria e formulacdo de
politicas, das instituicGes, configuradas nas instituicbes formais de C&T e de educacdo, nas
agéncias de fomento e nos 6rgdos de financiamento, da sociedade civil organizada e da
populacdo em geral.

A inovacédo na éarea da saude envolve um cenario de estudos de exceléncia, uma vez
que possui capacidade para mobilizar infraestrutura de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude articulada com a base industrial, além de promover a sua consolida¢do. Além disso,
verifica-se como um processo politico e social ja que faz parte do planejamento estratégico do
pais, e visa a reducdo nacional da dependéncia de insumos para satde importados, reforgcando
a economia politica do pais (CASSIOLATO; LASTRES, 2007).

Para Viana e Fonseca (2016), um dos setores estratégicos que favorece uma inovacgao
que resulte em novos medicamentos aos individuos, tendo relacdo com a pesquisa
biotecnoldgica e a producdo, a pesquisa clinica, desenvolve-se uma interface entre inovagéo e
producdo com assisténcia. Dessa forma, concordando com o debate que engloba a producéo
de C&T para geracdo de insumos voltados ao enfrentamento aos agravos a saude. Exercendo
a funcédo de intermediador, o Estado formula e aplica a¢des que geram desenvolvimento para
0 aparato social. Considerando que o sistema farmacéutico de inovacgdo brasileiro também é
visto como um sistema de inovacdo setorial, este € composto por diversos atores que serdo
discutidos na segéo 2.2 dessa dissertacéo.

A cooperacdo entre universidades e empresas tem desempenhado um papel
significativo nas inovacgdes tecnoldgicas, 0 que contribui para o desenvolvimento econdémico
dos paises (ROSA, et al. 2018). Com base nisso, 0 proximo subcapitulo abordara o tema da
relacdo U-E.

2.1.4 Relagao Universidade-Empresa

O processo inovador, antes focado somente na geracdo linear de novos conhecimentos,
sofreu diversas mudangas e atualmente expde o desenvolvimento de novas formas de
produzir, aplicar e distribuir o conhecimento, por exemplo, as parcerias tecnolégicas firmadas
entre empresas e universidades (COSTA; PORTO; FELDHAUS, 2010).

Afim de que se desenvolvam relacdes futuras sadias e sustentaveis no ambito da
inovacdo e interacdo U-E, é imprescindivel conhecer especificadamente as relagbes anteriores
tanto no ambiente universitario quanto no ambiente empresarial para que se possam buscar
solugdes para os problemas ocorridos e repetir as experiéncias positivas (HOLANDA, 2017).

Boa parte do conhecimento cientifico-tecnoldgico aplicado no setor produtivo de
paises em desenvolvimento desenvolve-se em paises estrangeiros e sdo transferidos por
diversos canais (BENEDETTI; TORKOMIAN, 2010). A compreensdo dos padrdes
estruturais e dinamicos de um sistema de inovagéo é relevante para as empresas, bem como as
estratégias de inovacdo empresariais sdo relevantes para a reflexdo em torno de um sistema de
inovacdo (MARCELLINO; SANTOS, 2017).

As principais motivagdes, descritas na literatura, para que se estabeleca a relagdo U-E
do ponto de vista das universidades, seriam a realizacdo da sua funcdo social, a obtencdo de
conhecimentos praticos sobre os problemas existentes, incorporagdo de novas informac6es
aos processos de ensino e pesquisa, obtencdo de recursos financeiros e materiais adicionais,
prestigio para o pesquisador e divulgacdo da imagem da universidade. Considerando as
justificativas das empresas, sdo 0 acesso aos recursos humanos qualificados da universidade,
resolucdo dos problemas técnicos através da pesquisa, reducdo dos custos e riscos envolvidos
em projetos de P&D, acesso a novos conhecimentos desenvolvidos no meio académico, bem
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como, identificacdo de alunos para recrutamento futuro (HOLANDA, 2017; SCHAEFFER,;
RUFFONI; PUFFAL, 2015).

A cooperacdo U-E tem grande significancia para o aumento da competitividade das
empresas brasileiras e aprimoramento dos recursos humanos da universidade, mas considera-
se que o Brasil ainda se encontra em estagio inicial da exploracdo deste processo, porque
ainda sdo muitos os obstaculos a serem ultrapassados, tanto historicos quanto legais e
organizacionais (HOLANDA, 2017).

Com criacdo de tal lei, em 2004, atualizada em 2016 (13.243/2016) para incluir mais
atividades e definir algumas flexibilidades, foi institucionalizado a criacdo, nas universidades,
do Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica (NIT)®, cuja a principal competéncia é zelar pela
manutencdo da politica institucional e estimular a protecdo das criacdes, licenciamento,
inovacdo e outras formas de transferéncia de tecnologia (BRASIL, 2016). Dessa forma, a
partir da integracao das incubadoras de empresas, parques tecnolégicos e NITs de um mesmo
0rgdo, surgiram as Agéncias de Inovacao nas universidades.

A necessidade de criacdo dos NITs imposta pela Lei de Inovacdo foi feita sem
planejamento, j& que ndo foram disponibilizados os requisitos adequados para as
universidades, como a disponibilizacdo de recursos financeiro para contratacdo de pessoal
especializado e capacitado, por exemplo. A falta de planejamento favoreceu o
estabelecimento de dificuldades a aproximacdo entre empresas e universidades e ampliou 0s
que ja estavam presentes neste relacionamento (PARANHOS, 2012).

A partir da cooperacdo U-E, com acesso a fundos publicos e por meio de processos de
transferéncia de conhecimento e tecnologia, sdo criados produtos negociéveis para 0 mercado,
as vezes com potencial internacional, contribuindo assim a criacdo de riqueza,
empregabilidade e desenvolvimento da competitividade regional em diferentes niveis
(FARINHA; FERREIRA; GOUVEIA, 2016).

Além de empresas e universidades, as interacbes com o governo (universidade-
indUstria-governo), que formam uma “hélice triplice” de inovagdo e empreendedorismo, que
sdo cruciais para o crescimento econémico e o desenvolvimento social (ETZKOWITZ;
ZHOU, 2017). Com base nisso, sera abordado na proxima se¢do o tema citado.

2.1.5 Hélice Triplice

A primeira fase relaciona-se com o modelo conhecido como “Tridngulo de Sabato”,
onde 0 governo, as universidades e as empresas apresentam um papel especifico no processo
de inovacdo (PLONSKI, 1995). Nesse modelo, o fluxo do conhecimento ocorria em um Unico
sentido. Este formato avancou até a fase conhecida como “Hélice Tripla”, o qual representa
que a inovacdo considera as multiplas relacbes no processo de difusdo e geracdo do
conhecimento (ETZKOWITZ, 2009).

A Hélice Triplice € um processo dindmico para a inovagdo. As trés esferas,
conhecimento, consenso e inovagao séo diferentes espagos que precisam se conjugar para que
o ambiente da hélice triplice emerja. E uma representacdo conhecida internacionalmente,
sendo a esséncia de estudos de inovacdo e um guia de politicas e praticas nos &mbitos local,
regional, nacional e multinacional (ETZKOWITZ; ZHOU, 2017).

O modelo da Hélice Triplice foi apresentado pelos estudiosos Etzkowitz e
Leydesdorff, nos anos 1990, como uma proposta que sugere um modelo intermediario entre o
livre mercado e o planejamento centralizado (COSTA; PORTO; FELDHAUS, 2010). Sua

SEstrutura instituida por uma ou mais ICTs, com ou sem personalidade juridica prdpria, que tenha por
finalidade a gestdo de politica institucional de inovagdo e por competéncias minimas as atribui¢des previstas na
lei n° 13.243/2016 (BRASIL, 2016).
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estrutura visa a transformacao de papéis e relacionamento entre as trés esferas institucionais:
universidade, empresa e governo, como espirais entrelacadas em diferentes relacdes de um
com o outro, criando, dessa forma, novos formatos organizacionais para promover a inovagao
(ETZKOWITZ, 2009). A Figura 1 apresenta um modelo “Triangulagdo da Triplice Hélice”
ajustado, visando contribuir para uma melhor explicacdo e compreensdo da importancia da
inovacdo e do empreendedorismo dentro da dindmica universidade-industria-governo e no
contexto da competitividade regional (FARINHA; FERREIRA, 2012).

O quadro de referéncia da hélice triplice pode ser compreendido por meio de trés
estagios distintos. Na primeira, as trés esferas (universidade, inddstria e governo) sao
definidas institucionalmente. A interacdo delas ocorre por meio de relagfes industriais,
transferéncia de tecnologia e contratos oficiais, amplamente disseminados em paises
desenvolvidos e em desenvolvimento. Na segunda, as esferas séo definidas como diferentes
sistemas de comunicacdo, consistindo em operacdes de mercado, inovacdo tecnoldgica e
controle de interfaces. As interfaces geram novas formas de comunicacdo ligadas a
transferéncia de tecnologia e apoiadas em uma legislacdo sobre patentes. J& na ultima, 0s
atores das esferas institucionais da universidade, industria e governo, em acréscimo as
funces tradicionais, assumem papéis uns dos outros. A universidade passa a ter desempenho
quase governamental, como, por exemplo, organizadora da inovagdo tecnoldgica local ou
regional (COSTA; PORTO; FELDHAUS, 2010).

Figura 1: Modelo de triangulacdo de hélice tripla.
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Fonte: Traduzido de FARINHA; FERREIRA, 2012.
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O SNI e a Hélice Triplice sdo abordagens primordiais para a compreensao do processo
inovativo e tecnoldgico e possuem diferentes concepgdes do processo (HORA, 2019). Nos
sistemas de inovacdo ha referéncia a elementos, estruturas e funcbGes para constituir um
sistema evolutivo auto-organizado e considera que o fluxo de tecnologia e informacéo entre
pessoas, empresas e instituicdes é fundamental para o processo inovador. Enquanto a Hélice
Triplice identifica os trés principais atores e o0s atores coadjuvantes, chamadas de
organizacgOes hibridas, por meio de interacdes universidade-inddstria-governo, dependendo de
cada regido (ETZKOWITZ; ZHOU, 2017). O Quadro 1 compara alguns aspectos do sistema
de inovacédo e da Helice Triplice.

Quadro 1: Comparacio entre a Hélice Triplice e o “sistema de inovacio”.
SISTEMA DE INOVACAO HELICE TRIPLICE
Origem: Reino Unido. Observac@es sobre | Origem: Estados Unidos. Sumario de

inovagao e empresas japonesas feitas por | Henry Etzkowitz sobre Instituto de

Christopher Freeman (1986). Tecnologia de Massachusetts, Stanford e
0 crescimento econdmico regional
(1993).

Multiplos elementos-chave, incluindo Trés atores principais, mais atores

academia, governo, industria, coadjuvantes (organizac@es hibridas

organizacg0es intermediarias, instituicbes | formadas por interacdes universidade-

financeiras, sociedade civil. indUstria-governo).

A universidade (academia) é vista como | Ressalta os papéis distintos da

um elemento igualmente importante universidade na inovacgdo e no

dentre outros no sistema. empreendedorismo. Considera a
universidade empreendedora como um
motor da economia baseada no
conhecimento.

Funcdes dos elementos. Funcbes das esferas institucionais.

A estrutura do sistema (redes) formada As interac@es entre esferas institucionais
pelos elementos determina as fun¢des do | relativamente independentes ressaltam a
sistema. complementaridade de fungdes
existentes.

Presta atengdo a abertura/fechamento dos | Preocupa-se com 0 que acontece nas

sistemas e as fronteiras do sistema de fronteiras das esferas institucionais,

inovacéo. incluindo a “sobreposi¢ao” das relagdes
entre elas.

Dinamica para a evolucao do sistema: Dinamica para

competicdo e sinergia. crescimento/desenvolvimento: interag0es

entre as esferas institucionais, comecgando
pelo “iniciador de inovagdo” e
organizado pelo “organizador de
inovagao”.
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Enfatiza o processo de
“autorregulagdo’/“autocorre¢ao” por
meio de retroalimentacéo e visa a
evolu¢do “auto-organizada”.

Destaca o “organizador de inova¢ao”; no
ambito regional, é considerado um papel
muito importante, denominado
“organizador regional de inovagao”.

Formagéo da inovagéo:
atualizacao/evolucdo do sistema:

(1) cumpre as quatro condicgdes para a
evolucdo auto-organizada;

(2) atualizacao/evolugéo do sistema
quando este atinge massa critica e pontos

Formacdo da inovagéo: realizagéo da
Hélice Triplice:

(1) desenvolve interacGes entre esferas
institucionais relativamente
independentes;

(2) forma “trés espagos de Hélice

de bifurcacéo. Triplice”: espago de conhecimento,
espaco de consenso e espaco de

inovacao.

Fonte: Etzkowitz; Zhou, 2017.

Os vinculos U-E precisam ser estimulados através de varios mecanismos, por
exemplo, promovendo o empreendedorismo académico, estabelecendo parques cientificos e
centros de incubadoras e uma infraestrutura de suporte a transferéncia de tecnologia, desta
forma, haverd melhor aproveitamento da ciéncia do conhecimento para a inovagdo
(RENAULT; MELLO, 2013). Para Amaral, Magacho e Lima (2009), as incubadoras de
empresas, 0s parques tecnoldgicos e os arranjos produtivos locais (APLs)* se estabeleceram
como unidades de analise e intervencdo no desenvolvimento tecnoldgico e,
consequentemente, no desenvolvimento econémico e social.

Em relacdo a acBes governamentais, com foco nas politicas publicas para o
desenvolvimento, 0 CNPg (Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico)
atua desde a década de 80 apoiando os parques tecnoldgicos e nos anos de 1990, o MCT criou
0 PNI (Programa Nacional de Incubacdo). A Finep e o SEBRAE (Agéncia de Apoio ao
Empreendedor e Pequeno Empresario) iniciaram o apoio organizado aos diversos APLs a
partir do final da mesma década. A Finep, como operadora do Fundo de Interacdo
Universidade-Empresa (Verde Amarelo), subsidiou Parques Tecnoldgicos, Escritdrios
Transferéncia de Tecnologia e Propriedade Intelectual, Centros de Referéncias, além de
infraestrutura e projetos de P&D voltados para os ambientes de inovacdo. O apice deste
movimento foi a promulgacdo da Lei de Inovagdo (10.973/2004), em dezembro de 2004
(AMARAL; MAGACHO; LIMA, 2009).

A seqguir, serd apresentado o panorama nacional das industrias farmacéuticas, a fim de
contextualizar o setor farmacéutico no Brasil, bem como suas atividades de inovacdo, P&D e
relacionamento com universidades.

2.2 Contextualizagéo do setor farmacéutico no Brasil, suas atividades de inovagédo, P&D
e relacionamento com universidades

2.2.1 Panorama Nacional das Industrias Farmacéuticas

O estabelecimento de inddstrias farmacéuticas internacionais de grande porte comegou
em meados dos anos 1950 no Brasil. O espaco econdémico aos poucos foi sendo ocupado e

4 E o conjunto de aglomeragdes locais ou clusters, representados pelos Distritos Industriais Italianos. No
Brasil ganhou essa nomenclatura (AMARAL, MAGACHO, LIMA, 2009).
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seguiu um processo de internacionalizacdo parcial, sem que a interiorizacdo da producéo
puxasse de forma automaética as atividades mais sofisticadas de pesquisa e desenvolvimento
como de paises desenvolvidos (RADAELLI, 2012).

Ao passo que a inddstria nacional vivia sua fase de ouro, durante o periodo pos
Segunda Guerra Mundial, abastecendo o mercado interno brasileiro e, em alguns momentos, o
mercado exterior de paises envolvidos na guerra (SANTOS, 2010), as empresas farmacéuticas
internacionais adentravam no Brasil vagarosamente. Esse foi o periodo em que a industria
farmacéutica mundial inicia seu segundo ciclo de mudanca tecnoldgica. A competitividade
entre as companhias internacionais e nacionais do setor ja era desproporcional, visto que as
empresas industriais farmacéuticas multinacionais tinham apoio e politicas governamentais de
seus paises, possuiam um parque industrial moderno, produziam novos e revolucionarios
medicamentos, participavam de redes de pesquisa se associando a universidades e institutos
de pesquisa, além de contar com pessoal qualificado responsavel pela P&D. Dessa forma, a
indUstria nacional tinha dificuldade de se fortalecer, visto que era uma indUstria nascente
(HOLANDA, 2017).

A acdo mais significativa anterior a década de 1970 visando o desenvolvimento da
industria farmacéutica brasileira e a fim de diminuir a dependéncia comercial e tecnoldgica de
empresas estrangeiras, foi o desenho do projeto que daria origem a Farmobras (Farmoquimica
Brasileira S/A). Entretanto, a ideia de estabelecer um centro de pesquisas para a producédo
nacional de matérias-primas ndo chegou a fase de implementacdo do projeto. Nas décadas
seguintes, 1970 e 1980, foram desenvolvidas iniciativas importantes para encorajar as
empresas nacionais a colaborarem para a diminuicdo nas margens de importacdo e a
implementarem uma agenda de pesquisa a montante na cadeia de valor da industria
(RADAELLI, 2012).

A partir de esforgos para estruturar um setor nacional, no ambito dos intermediarios e
dos farmoquimicos, definiu-se um programa de estimulos diretos para o desenvolvimento de
empresas locais. A criacdo da Central de Medicamentos (CEME), em 1971, e da Companhia
de Desenvolvimento Tecnoldgico (CODETEC), em 1976, exp6s os empenhos dedicados para
o fortalecimento de uma agenda ao mesmo tempo em que respondia aos interesses privados
por meio de apoio do setor publico (RADAELLI, 2012).

Entretanto, durante os anos de 1990 foram aplicadas politicas que seguiram o sentido
contrario ao desenvolvimento do setor farmoquimico e farmacéutico, fazendo com que
anulasse, quase que totalmente, os esforcos realizados nas décadas anteriores. A primeira
medida, em 1990, foi a abertura comercial de forma repentina e sem que as empresas se
preparassem para a concorréncia externa. Uma grande quantidade de novos produtos foi
importada no mercado, visto que as barreiras tarifarias para produtos intermediarios e
acabados foram fortemente abaixadas. Além disso, a partir de 1994 com a implantacdo do
Plano Real, a moeda brasileira passou por um grande processo de valorizacao frente ao dolar,
0 que elevou ainda mais as importacoes e a desestruturacao de varios setores, em especial, do
setor farmoquimico. Isto visto que, as empresas multinacionais realizavam as ultimas etapas
da producdo dos medicamentos em solo brasileiro, trazendo unidades farmoquimicas para o
Brasil ou adquirindo de suas matrizes o farmaco ndo acabado e utilizando, muitas vezes,
produtos das empresas brasileiras. Com as medidas dos anos 1990, as empresas farmacéuticas
multinacionais localizadas no Brasil, inativaram suas unidades farmoquimicas, ao passo que
passaram a importar o medicamento acabado de outras unidades produtivas do exterior
(GADELHA; MALDONADO, 2008).

O processo de fusdo e aquisicdo, em particular no ambiente das empresas do setor
farmacéutico teve seu auge na década de 1990. Esse processo funcionou para a industria
farmacéutica, como processo de inovagdo e de mercado. Como estratégia de inovacdo, a
fusdo/aquisicdo proporciona o acesso a informacgdes de carater tacito sobre determinados
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processos de P&D. Além disso, € uma estratégia de apropriacdo de pesquisa em andamento,
evitando o investimento em pesquisas em fases iniciais, que possuem longo prazo de
maturacdo, e optando por licenciar drogas ja descobertas, que foram descartadas por outras
empresas (LIMA; CAVALCANTI FILHO, 2007).

O mercado de medicamentos foi fortemente impactado pela entrada em vigor do
Acordo TRIPS®. O pais ndo reconhecia direitos de propriedade industrial sob a forma de
patentes em medicamentos para produtos desde 1945 e para processo desde 1969
(CARVALHO et al., 2008).

Acompanhando o acordo acima, o Brasil estabeleceu a lei n® 9.279 de 14 de maio de
1996, a Lei de Propriedade Industrial, que regula obrigacgdes e direitos relativos a propriedade
industrial, permitindo assim a protecdo do conhecimento de produtos quimicos e
farmacéuticos. Porém, ao invés de utilizar os dez anos definidos para realizar a transi¢do, o
governo brasileiro antecipou-se e utilizou apenas dois anos (1996 e 1997), periodo em que
quem depositasse uma patente em outro pais poderia, também, solicita-la no Brasil, contanto
gue ndo houvesse a comercializacdo do material em outro mercado (PARANHOS, 2012).

Considerando a reforma do Estado brasileiro, as Agéncias Regulatérias foram
estabelecidas no final da década de 1990. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) foi criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que definiu a sua estrutura
organizacional, modelo de gestdo, cargos, fungdes, patrimdnios e receitas. Relacionada a
esses fatos, a histdria da vigilancia sanitaria federal favoreceu duas grandes areas de atuacéo:
medicamentos e alimentos. As atividades fim da vigilancia sanitaria, na area de servigos de
salde, continuaram a ser executadas de forma descentralizada pelos estados e por municipios,
por exemplo, na expedicdo de licencas de funcionamento e inspecbes (ANVISA, 2021).

Com a Lei de Genéricos, Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, que dispBe sobre a
vigilancia sanitaria, estabelece o0 medicamento genérico, a utilizacdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos, um novo arranjo do mercado farmacéutico brasileiro foi estabelecido,
relacionando, assim, o crescimento expressivo das empresas farmacéuticas nacionais a partir
da producéo destes medicamentos (PARANHOS, 2012).

O programa de medicamentos genéricos € uma das relevantes taticas de acesso a
medicamentos no Brasil, o que possibilita um tratamento adequado principalmente aquelas
pessoas portadoras de doencas cronicas e de menor renda, pois proporciona melhor qualidade
de vida, sem comprometer tanto o orcamento (PRO-GENERICOS, 2017).

Com a introducdo da Lei de Genéricos no Brasil, a estrutura da indUstria farmacéutica
foi modificada. Desde 1970, o dominio do mercado nacional era das empresas multinacionais
e apenas a empresa Aché, de capital nacional, se destacava. A partir de 2003, as empresas
nacionais tracam uma trajetdria de ascensao na participacdo do mercado interno (RADAELLI,
2012).

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) da ANVISA, foi
instituida pela Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, com a finalidade de promover a
assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor (BRASIL, 2003). E responsavel pela regulacio
econbmica do mercado de medicamentos no Brasil. Segundo seus dados, das vinte empresas
farmacéuticas que mais faturam com a producdo de genéricos no pais, 17 sdo nacionais, vide
Quadro 2.

50 Acordo TRIPS (do inglés: Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, em
portugués: Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), assinado
em 1994, instituiu grandes mudancas nas regulamentacdes internacionais dos direitos de propriedade intelectual
e 0 amplo alcance de suas consequéncias fez com que se convertesse em um dos componentes mais controversos
da Organizacdo Mundial do Comércio (CORREA, 2005).
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Quadro 2: Ranking com as 20 Empresas Independentes fabricantes de genéricos que
mais faturaram em 2018.

RANKING GRUPO ECONOMICO LOCALIDADE | CLASSIFICACAO
1 PRATI DONADUZZI & CIA LTDA Nacional >= 1olt3)im:§|oe<= 1
) LABORATORIO TEUTO Nacional >= 100 mil e<= 1

BRASILEIRO S/A Bilhio
3 ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA Nacional >= 1olt3)im:§|oe<= 1
~ Laboratorio >=100 mil e<=1
4 FUNDAGAO OSWALDO CRUZ Oficial Nacional Bilhio
c GEOLAB INDUSTRIA Nacional >= 100 mil e<= 1
FARMACEUTICA S/A Bilhio
5 ACCORD FARMACEUTICA LTDA Internacional >= 100 mil e<= 1
_ (Internacional) Bilhdo
. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA Nacional >= 100 mil e<= 1
NACIONAL S/A Bilhdo
8 NOVAFARMA INDUSTRIA Nacional >=100 mile<=1
FARMACEUTICA LTDA Bilhio
9 ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA Internacional > 100 mil
10 “INSTITUTO BIOCHIMICO Nacional - 100 mil
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
11 BLAU FARMACEUTICA SA. Nacional > 100 mil
12 INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A Laboratorio > 100 mil
Oficial Nacional
13 FARMACE INDUSTRIA QUIMICO- Nacional > 100 mil
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
14 DR. REDDYS FARMACEUTICA DO Internacional > 100 mil
BRASIL LTDA
ALTHAIA SA INDUSTRIA Nacional _
15 FARMACEUTICA > 100 mil
PHARLAB INDUSTRIA Nacional .
16 FARMACEUTICA S.A. > 100 mil
MEDQUIMICA INDUSTRIA Nacional _
17 FARMACEUTICA LTDA. > 100 mil
~ . Laboratério
FUNDACAO PARA O REMEDIO -a . .
18 POPULAR - FURP Oficial Nacional > 100 mil
19 HYPOFARMA - INSTITUTO DE Nacional - 100 mil
HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
BLANVER FARMOQUIMICA E Nacional .
20 FARMACEUTICA S.A. > 100 mil

Fonte: CMED/ANVISA, 2019.

Com a necessidade de fortalecer o setor farmacéutico, no intuito de reduzir o déficit da
balangca comercial, e de promover a capacidade de inovacdo das empresas nacionais para
diminuir a dependéncia externa, o governo brasileiro nos anos 2000 langou uma série de
medidas destinadas ao setor. No que diz respeito ao ambiente de C&T, em 1999, o governo
brasileiro criou os Fundos Setoriais com o objetivo de assegurar o financiamento a P&D e
fortalecimento das estruturas de pesquisa no pais, cujos recursos seriam alocados no Fundo
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) e geridos pela Finep (DE
NEGRI; DE NEGRI; LEMOQOS, 2008).
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Os fundos CT-Saude e CT-Bio foram criados em 2002 e até hoje tém grande
importancia na area farmacéutica e de biotecnologia. O primeiro tem como objetivo a
capacitacdo tecnologica nas areas de interesse do SUS (salude publica, farmacos,
biotecnologia, etc.), o incentivo para elevar dos investimentos privados em P&D na érea e a
modernizacdo tecnologica da industria brasileira de equipamentos médico-hospitalares e a
difusdo de novas tecnologias que ampliem o acesso da populacdo aos bens e servicos na area
de saude (FINEP, 2021). Ja o CT-Bio serve como fundo para a capacitacdo de recursos
humanos e formacéao para o setor de biotecnologia, consolidacdo da infraestrutura nacional de
pesquisas e servicos de suporte, ampliacdo da base de conhecimento, estimulo a formacao de
empresas de base biotecnoldgica e a transferéncia de tecnologias para empresas consolidadas,
prospeccdo e monitoramento do avango do conhecimento no setor (FINEP, 2021).

Em 2003, o setor farmacéutico brasileiro foi incluido na Politica Industrial e de C&T
como setor estratégico. As Politicas de C&T desse periodo foram mais alinhadas a Politica
Industrial do pais, tanto que os esfor¢os foram direcionados ao fortalecimento do SNI através
do desenvolvimento dos institutos de pesquisa, da capacidade de inovacdo das empresas
brasileiras e da interagéo entre esses atores (HOLANDA, 2017).

Ainda no mesmo ano, foi constituido um plano de acdo do MCT apresentando a
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, formada por um eixo horizontal
(Expansdo, Consolidacdo e Integracdo do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacédo (C,T&l)) e por trés eixos estratégicos relacionados a estrutura produtiva industrial e
de comércio. Sdo eles: Eixo 1: Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior
(PITCE); Eixo 2: Objetivos Estratégicos Nacionais e Eixo 3: C&T para a Inclusdo e
Desenvolvimento Social (LEMOS; CARIO, 2013).

No que se refere as estratégias da PITCE, foram lancadas em 2004, pelo Ministério de
Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC), e pretendiam estimular o crescimento de
setores dindmicos, intensivos em conhecimento e inovacdo. Para apoiar as acOes estratégicas
da PITCE, em 2004, o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES)
lancou o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica
(Profarma), cujos principais objetivos eram estimular o aumento da produgédo de insumos e
medicamento para uso humano no Brasil; aperfeicoar os padrGes de qualidade dos
medicamentos e adequéa-los as exigéncias regulatdrias nacionais; diminuir o déficit comercial
da cadeia produtiva; favorecer as atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacao no pais;
e consolidar as posi¢cGes econdmicas, financeiras, comercial e tecnoldgicas das empresas
nacionais, visando a assisténcia a incorpora¢do, aquisicdo ou fusdo de empresas levando a
criacdo de outras empresas de controle nacional de maior porte ou verticalizacdo
(CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007).

Para fortalecer o cenario de C,T&Il, o governo brasileiro implementou alguns marcos
regulatérios que impactaram positivamente o setor farmacéutico. Cabe citar: a Lei de
Inovagdo n° 10.973 de 2004, a Lei do Bem n° 11.196 de 2005 que instituiu o beneficio de
incentivo fiscal para as empresas que desenvolvessem projetos de inovagdo tecnoldgica
(HOLANDA, 2017). J& a Lei de Inovacdo, conforme discutido em segdo anterior,
proporcionou progressos na regulacéo das parcerias entre o setor privados e os ICTs do pais,
além da criagdo dos NIT nas universidades federais favorecendo e regulamentando a dindmica
para a relacdo U-E. Ademais, foi a partir da Lei de Inovagdo que o governo brasileiro pode
direcionar recursos diretamente as empresas do setor privado na modalidade subvengéo
econdmica (MATIAS-PEREIRA; KRUGLIANSKAS, 2005).

Segundo Calixto e Siqueira (2008), os programas de Subvencdo Econdmica
configuraram uma importante contribui¢do para o desenvolvimento de projetos de P&D na
industria farmacéutica a partir dos anos 2000. Foram instituidos a partir da Portaria MCT n°
557 de 30/08/2006, que permite a modalidade de incentivo Subvencdo Econdmica as
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empresas brasileiras a partir da Lei de Inovacdo e a Lei do Bem. Esses programas foram
capazes de repartir os custos e 0s riscos das atividades de P&D das empresas do setor, um dos
principais motivos de dificuldades de desenvolvimento da pesquisa no setor farmacéutico.

Essa categoria de apoio financeiro se resume na aplicacdo de recursos publicos ndo
reembolsaveis diretamente em empresas, para compartilhar com elas 0s custos e riscos
inerentes a tais atividades. A Finep viabilizou trés ciclos de avaliagdo do Programa de
Subvencdo Econémica, em 2009, 2010 e 2011. A partir de 2013, comecaram a ser lancados
editais tematicos de subvencdo (FINEP, 2021).

Em maio de 2008, foi lancada a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) cujo
anseio era fomentar parcerias e articulagéo entre os setores publico e privado e, desta maneira,
estimular a producdo de medicamentos, principios ativos, diminuir gastos com importacdes e
elevar a possibilidade de acesso a medicamentos pela populacdo (HOLANDA, 2017).Mas
somente em 2014 foi publicada a Portaria n® 2531, de 12 de novembro, que redefine as
diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS e o
estabelecimento das PDPs e disciplina os respectivos processos de submissdo, instrucéo,
decisdo, transferéncia e absorcao de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS
no ambito das PDP e o respectivo monitoramento e avaliacdo (BRASIL, 2014).

O objetivo principal do Plano de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo para o
desenvolvimento nacional (2007-2010) era definir um abrangente perfil de iniciativas, acdes e
programas que possibilitassem tornar mais decisivo o papel da C,T&l no desenvolvimento
sustentavel do Brasil. Diversas iniciativas previstas eram voltadas para propiciar que as
empresas incorporassem as atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo no seu
processo produtivo. O apoio a pesquisa cientifica e tecnoldgica foi elevado em todas as areas
do conhecimento, mas com maior foco para as areas de fronteira, para as engenharias e areas
estratégicas para o desenvolvimento do Pais (MCT, 2021).

Em setembro de 2008, foi instalado o Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (GECIS), através da Portaria n°® 1942, que aprova o Regimento Interno do GECIS e
institui 0 Férum Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil (BRASIL, 2008). Foi
criado para regular o setor e diminuir entraves legais, tributarios e financeiros, entre outros,
que tornam o Brasil dependente de produtos, equipamentos e tecnologia estrangeiros. A pauta
do Gecis sugere a discussao de temas que interferem na producéo industrial da salde, desde a
desoneracdo do setor, passando pela equalizacdo tributaria entre os produtos nacionais e
importados, até o apoio a aplicacGes das empresas do setor para a construcdo, expansdo e
modernizacdo de capacidade produtiva, por intermédio do Profarma e estimulo as redes
tecnoldgicas voltadas a regulacdo e a qualidade dos produtos de salde, abrangendo
laboratorios de testes e certificacdo (FIOCRUZ, 2008).

A lei n°® 12.349 de 15 de dezembro de 2010 estabelece margem de preferéncia para
produtos manufaturados e para servi¢os nacionais que atendam a normas técnicas brasileiras.
A margem de preferéncia e estabelecida com base em estudos revistos periodicamente, em
prazo menor ou igual a 5 (cinco) anos, que levem em consideragdo a criagdo de emprego e
renda; o resultado na arrecadacdo de tributos federais, estaduais e municipais; 0
desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica realizados no Pais; o custo adicional dos produtos e
servicos; e em suas revisdes, analise retrospectiva de resultados. Para os produtos
manufaturados e servigos nacionais resultantes de desenvolvimento e inovacdo tecnoldgica
realizados no Brasil, pode ser estabelecido margem de preferéncia adicional aquela ja prevista
(BRASIL, 2010).

O Plano Brasil Maior (PBM) foi anunciado em agosto de 2011, para congregar e
articular os esforgos de politica industrial do Governo Federal para o periodo de 2011 a 2014,
com foco no estimulo a inovagdo e a competitividade da industria brasileira. O PBM propés
dar continuidade aos avancos obtidos com a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comeércio
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Exterior (PITCE) (2003-2007) e com a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) (2008-
2010). Esse legado inclui a formulacdo e implementacdo de politicas sistémicas e setoriais,
em especial no contexto de reacdo aos efeitos prejudiciais da crise financeira internacional —
como sdo os casos do Programa de Sustentacdo do Investimento e das desoneracgoes
tributarias para bens de capital e bens de consumo durdveis. Destacam-se ainda aspectos
institucionais, relacionados com a capacidade de mobilizagdo do Estado, sua interacdo com o
setor empresarial e a sociedade, e 0 estabelecimento de estruturas de acompanhamento e
avaliacdo das politicas implementadas. O PBM integra instrumentos de varios ministérios e
orgdos do Governo Federal cujas iniciativas e programas se somam em um esfor¢o integrado
e abrangente de fomento a producdo nacional e geracdo de emprego e renda no pais (BNDES,
2021).

Em 2013, a Finep em parceria com o MCTI, MS, BNDES e CNPq publicou o
programa Inova Saude com o objetivo principal de gerar oportunidades de fomento e
financiamento a projetos cujos efeitos possam favorecer para a reducdo da dependéncia
tecnoldgica do Pais em relagcdo ao fornecimento de importantes insumos utilizados no campo
da satde humana. Dentre as linhas tematicas do Inova Salde, além de outras areas, estdo 0s
processos de P&D que privilegiem a producdo de biofarmacos, farmoquimicos e
medicamentos. Diferentemente de outros editais, o edital do Inova Salde trazia um aspecto
inovador. Cada instituicdo parceira da Finep possui seu papel como fomentador da proposta.
A Finep e o BNDES sdo os responsaveis pelos recursos reembolsaveis (financiamentos a
juros mais baixos que os operados pelo mercado) e ndo-reembolsaveis (subvencoes
econdmicas). Vale destacar que as empresas que estivessem associadas a ICT teriam mais
chances de serem contempladas com fomento ndo-reembolsavel, uma vez que este era um dos
requisitos para a subvencao (FINEP, 2021).

As ultimas medidas no &mbito de C,T&I aconteceram no inicio do ano de 2016 com a
promulgacdo do Novo Marco Legal para inovacdo e o lancamento do novo documento da
Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (ENCTI) 2016-2022 e apontavam para
a continuacdo dos esforcos de fortalecimento dos atores do SNIS(HOLANDA, 2017).

A ENCTI 2016-2022 propde a instituicdo de um paradigma de inovacdo colaborativa
no Brasil, promovendo as interacdes entre universidades e empresas e a relacdo entre 0s mais
diferentes componentes do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (SNCTI). A
ENCTI instrui o SNCTI a buscar solugbes para os grandes desafios sociais, ambientais e
econdmicos, contribuindo para a construcdo das bases do desenvolvimento sustentavel do
Pais. O planejamento do SNCTI estd baseado na ENCTI como documento estratégico e nos
Planos de Agdo dela derivados como documentos de carater operacional. Os Planos séo
vinculados aos Temas Estratégicos e embora a elaboragdo tenha sido concluida em 2017,
expressam iniciativas que se desdobram até 2022. Em relacédo a Saude, o objetivo é promover
C,T&I por meio de pesquisa basica, aplicada e translacional em salde para assegurar a
prevencdo, o diagndstico e o tratamento de doengas cronicas nao transmissiveis e de doencas
infecciosas, bem como diminuir a dependéncia externa de produtos e tecnologias (CENTRO
DE GESTAO E ESTUDOS ESTRATEGICOS, 2018).

O Quadro 3 apresenta um resumo das mudangas no marco politico-regulatorio-
institucional e nos instrumentos de fomento que tiveram efeito sobre a industria farmacéutica
no Brasil, no periodo de 1990 a 2018 (PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER,
2020).
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Quadro 3: Mudancas no marco politico-regulatorio-institucional e instrumentos de
fomento com efeito sobre a industria farmacéutica, Brasil, 1990-2018.

Década de 1990

* Abertura comercial (a partir do final da década de 1980 e inicio de 1990)

* Assinatura do Acordo TRIPS (1994)

* Lei de Propriedade Industrial (n® 9.279/96)

» Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Lei n® 9.782/99)

» Segmento de medicamentos genéricos (Lei n® 9.787/99)

Década de 2000

* Fundos Setoriais: CT-Saude (Decreto n° 4.132/02) e CT-Biotecnologia (Decreto n°
4.154/02) — Finep

» Camara de Medicamentos (Lei n® 10.742/2003)

* Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (2003-2007)

* Lei de Inovagdo (Lei n® 10.973/2004)

* Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica/do Complexo
Industrial da Saude — Profarma/BNDES (2004-2016)

* Lei do Bem (Lei n° 11.196/2005)

* Programa de Subvengdo Economica — Finep (2006-2010)

* Plano de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo para o desenvolvimento nacional (2007-2010)

* Politica de Desenvolvimento Produtivo (2008-2010)

» Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (2008)

* Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (Portaria MS 2.531/14) (2009-atualidade)

Década de 2010

* Lei da Margem de Preferéncia (Lei n® 12.349/2010)

* Plano Brasil Maior (2011-2014)

* Programa Inova Satde — Finep (2013)

* Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (2012-2015)

» Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagao (2016-2022)

* Marco de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (Lei n® 13.243/2016)

Fonte: PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020, p. 8.

A Politica de C,T&l desenvolvida na década de 2010buscou favorecer as ac¢les
estratégicas associadas com os diagnosticos voltados para a Politica Industrial e suas direcdes.
Os arranjos institucionais entre os MCTI, MDIC, MS, CNPq, Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) foram voltados para uma
proximidade do setor produtivo ao de pesquisa bem como para o fortalecimento de todos os
atores envolvidos no sistema de inovagédo na saude. Os instrumentos disponibilizados tiveram
0 objetivo de tornar as empresas nacionais mais competitivas sendo capazes de produzir
novos medicamentos ou medicamentos que ainda ndo produziam, sendo genéricos,
inovadores ou de outra ordem como fitoterapicos. Apesar dos resultados esperados das
politicas mais recentes ainda ndao tenham sido atingidos, 0 processo de geracao de inovagao é
efeito da convergéncia de diversos fatores e o alcance dos objetivos determinados ocorrem a
médio ou longo prazo dos resultados e ac¢bes das politicas de C,T&l, atreladas as politicas
industrial e econdbmica (HOLANDA, 2017). Conforme o relatério de 2018 da IQVIA -
Institute for Human Data Science, em 2017, as vendas nacionais do setor farmacéutico
somaram US$ 33,1 bilhdes, colocando o Brasil no sexto lugar do ranking mundial de
consumo (RIOINVEST, 2021).
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Em analise das estratégias das grandes empresas farmacéuticas para desenvolver
capacidades para inovar, os resultados apontaram para uma mudanca no padrdo de
investimentos e esforcos inovativos dessas empresas, que estdo saindo de baixos esforcos
inovativos nos paises em desenvolvimento para uma tendéncia de ampliacdo e
redirecionamento dos investimentos. Tais resultados ratificam outros estudos realizados
contemporaneamente, que reforcam a suposicdo de um avango na complexidade das
capacidades inovativas das grandes empresas farmacéuticas nacionais e indicam outras
metodologias que essas empresas estdo utilizando para isso, tais como parceria com centros
de conhecimento e internacionalizacdo da P&D. Por outro lado, as grandes empresas
farmacéuticas transnacionais reforcaram o padrdo de empresas de paises desenvolvidos que
agem em paises em desenvolvimento com investimentos mais expressivos nas atividades de
relacionadas a entrada das suas inovagdes externas no mercado brasileiro, com baixa e
decrescente interacdo com os atores externos do pais (PARANHOS; MERCADANTE;
HASENCLEVER, 2020). Na proxima secdo serdo apresentados os processos de P&D de
produtos farmacéuticos.

2.2.2 Processo de P&D no ramo farmacéutico

A descentralizacdo e internacionalizacdo das estruturas laboratoriais para pesquisa, a
diversificacdo da producdo de classes terapéuticas, a verticalizagcdo da producdo com fortes
setores de marketing e venda (que ao passar do tempo também foram internacionalizados,
buscando o barateamento dos custos e novos mercados), a garantia da protecdo patentaria
para exploracdo dos direitos dos medicamentos inovadores ampliando o mercado para o
setor, as diversas possibilidades de parcerias estratégicas para a P&D e os processos de fusao
e aquisictes sdo exemplos dos novos arranjos encontrados pela industria farmacéutica para
manter competitividade e lideranca (HOLANDA, 2017).

O processo de P&D farmacéutico pode ser dividido em pesquisa bésica, testes pré-
clinicos, testes clinicos e farmacovigilancia, conforme mostra a Figura 2 (GOMES et al.,
2012).
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Figura 2: Fases do processo de Pesquisa e Desenvolvimento.

Conhecimento
sobre doencas

Prova de conceito

Estudos de Pesquisa | ———>> Testes pré-clinicos | ————— >
moléculas bésica
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laboratério em animais
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Amostra: 20 a Amostra: Amostra: Estudos pés Obijetivos:
100 100 a 200 variavel, larga comercializacao identificar e
voluntarios voluntarios escala (funcéo avaliar efeitos
(geralmente (em geral, da doenca ou adversos, desvios
saudaveis) coma do de qualidade,
doenca- medicamento), erros de
alvo) voluntarios Amostra: administragdo,
(em geral, indefinida perda da eficacia,
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aprovadas e
Objetivo: Obijetivo: Obijetivos: Obijetivos: interacGes com
avaliar demonstrar estabelecer verificar valor substancias
seguranca e seguranca perfil e valor terapéutico, guimicas, outros
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prazo e risco X novas reacoes alimentos
efetividade beneficio de adversas e as
potencial curto e médio estratégias de
prazos e tratamento
reacoes
adversas

Fonte: GOMES et al., 2012, p.48.

A identificacdo e a validacdo do alvo terapéutico e das moléculas candidatas sdo 0s
pontos principais da pesquisa basica. Os testes pre-clinicos, aqueles realizados em laboratorio
(in vitro) ou em animais (in vivo), buscam definir se a molécula é segura e eficaz o suficiente
para iniciar os testes em seres humanos, também denominados de testes clinicos e serdo
estudados em capitulo posterior. Depois de o novo produto ser registrado e inicio da
comercializa¢do, o uso de medicamentos € acompanhado de permanentemente pela agéncia
reguladora, no Brasil, a ANVISA, principalmente para a documentacdo de efeitos adversos,
cuja atividade é chamada de farmacovigilancia (GOMES et al., 2012).

No Brasil, o nivel baixo de investimentos em P&D realizado acarreta a baixa geracéo
de inovagdes para o mercado. O langamento de um medicamento novo € um processo
complexo, como pode ser observado no Apéndice A no fluxograma de langamento de novos
produtos, processos e servigos no mercado.

As empresas sdo divididas pelo seu porte de acordo com o numero de empregados,
vide Quadro 4. O estudo de Paranhos; Mercadante; Hasenclever (2020) reforca a importancia
das politicas e instrumentos que apoiem o desenvolvimento das grandes empresas
farmacéuticas nacionais, em especial, no progresso de capacitacbes na rota biotecnoldgica
motivada pelas Parcerias de Desenvolvimento Produtivo. Essas agdes sdo de longo prazo e
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demandam investimentos altos. Sendo assim, s&o fundamentais e criticas a retomada e a
preservacao de politicas e instrumentos de apoio a realizacdo das atividades inovativas em
longo prazo para a concretizagdo dos esforcos identificados em resultados concretos de
absorcao de conhecimento externo e geracgdo de inovacao.

Quadro 4: Definicdo de porte de estabelecimentos segundo 0 numero de empregados.

Porte Comeércio e Servicos IndUstria
Microempresa (ME) Até 9 empregados Até 19 empregados
Empresa de Pequeno Porte | De 10 a 49 empregados De 20 a 99 empregados
(EPP)

Empresa de médio porte De 50 a 99 empregados De 100 a 499 empregados
Grandes empresas 100 ou mais empregados 500 ou mais empregados

Fonte: SEBRAE-NA/ Dieese. Anuario do trabalho na micro e pequena empresa 2013, p. 17.

Com o aumento da pressdo de custos sobre a industria farmacéutica mundial, as
empresas passaram a revisar seu modelo de P&D, adotando estratégias de internacionalizacao
e terceirizacdo de algumas etapas. Cabe ressaltar, o gerenciamento de ensaios pré-clinicos e
clinicos, por meio de empresas especializadas chamadas de OrganizacGes de Representativas
de Pesquisa Clinica, do inglés Contract Research Organizations (CROs) (GOMES et al.,
2012).

Referindo-se a possibilidade de interacdo entre universidades e institutos de pesquisa
brasileiros com industrias farmacéuticas, tal relacdo comecou com a industria internacional
em seus centros de pesquisa e universidades dos paises centros (HOLANDA, 2017).

Ao proteger os resultados de suas pesquisas, uma Instituicdo Publica de Pesquisa
deposita patente, interage com o setor produtivo, realiza pesquisa colaborativa (cooperagao
tecnoldgica) ou realiza transferéncia de tecnologia (tanto como ofertante quanto
demandante). Dessa forma, as pesquisas realizadas com o dinheiro publico sdo revertidas em
produtos ou servicos que beneficiardo a sociedade,uma vez que otimizam o investimento
publico para a resolucao de problemas de saude publica (LUCAS, 2018).

A concessdo de uma patente pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPDassegura que seu produto é novo e da garantia ao detentor quanto a exclusividade para
utilizacdo e licenciamento no Brasil, visto que a patente tem validade em territério nacional.
Portanto, com uma patente concedida, os inventores tém mais seguranga para iniciar a
producdo ou licenciar para um parceiro que possa produzi-la (INPI, 2021).

Segundo Paranhos e Hasenclever (2013), o ERJ tem grande potencial na producédo do
conhecimento na area e na formacdo de recursos humanos, entretanto, a industria
farmacéutica no estado sofreu crescimento negativo desde meados do século XX. O governo
do estado vem buscando recuperacdo deste quadro, mas as acgdes iniciais eram muito
incipientes principalmente no que diz respeito a parceria empresa-universidade. Esse assunto
sera discutido mais fundamente no capitulo sobre o estudo de caso.

Configurar o processo de cooperacdo entre a universidade e o setor produtivo € uma
acdo importante para trilhar caminhos estratégicos que auxiliem a promogdo de inovagdes e
contribuam para fortalecimento da cadeia produtiva da industria farmacéutica local gerando
mais competitividade, receita, emprego e renda (HOLANDA, 2017) para o ERJ.

Os indicativos mais relevantes sobre as vantagens de uma terapia medicamentosa se
iniciam nos ensaios clinicos controlados (LIMA et al., 2003). Por isso, na proxima se¢do sera
apresentada a pesquisa clinica no Brasil.
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2.2.3 Pesquisa Clinica no Brasil

Para um medicamento ser lancado no mercado, faz-se necessario realizar a pesquisa
clinica do produto, isto é, um estudo sisteméatico do novo medicamento, aplicado em seres
humanos voluntarios que seguem estritamente as diretrizes do método cientifico. Tem como
objetivo descobrir ou confirmar os efeitos, identificar as reacdes adversas do produto
investigado e/ou estudar a farmacocinética dos principios ativos, de forma a determinar sua
eficacia e seguranga, que, além de informagdes ndo-clinicas e dados sobre qualidade, devem
apoiar seu registro por meio de uma autoridade regulatoria, no caso do Brasil a ANVISA. Os
resultados obtidos nesses estudos determinam a autorizacdo e subsequente comercializagdo do
medicamento (ANVISA, 2019).

A principal funcdo da pesquisa clinica € colaborar para o conhecimento cientifico e,
guando é esquematizada e executada adequadamente, é a maneira eticamente mais apropriada
para se atingir tal conhecimento, testando e renovando conceitos ou contestando teorias e
tratamentos em uso. Os beneficios resultantes desses ensaios sao aplicaveis a todas as pessoas
(LIMA et al., 2003).

Segundo o Plano de Acéo da Pesquisa Clinica no Brasil, do MS, sdo tipos de pesquisa
clinica os estudos sobre: 0os mecanismos de doenca; as pesquisas translacionais; os estudos
sobre conhecimento clinico, detec¢do, diagnostico, prognostico e histdria natural da doenca;
os estudos epidemioldgicos; as intervengdes terapéuticas, incluindo os ensaios clinicos de
medicamentos, produtos bioldgicos, dispositivos e instrumentos; os estudos de prevencédo
(priméria e secundaria) e promocdo da saude; e as pesquisas comportamentais e de avaliagdo
de servicos de saude, incluindo os estudos de custo efetividade (BRASIL, 2020).

Podem ser divididos em quatro fases. No geral, as trés primeiras fases séo realizadas
como pré-condicdo para registro e a quarta € solicitada depois do registro do novo
medicamento, conforme Quadro 5 (GOMES et al., 2012).
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Quadro 5: Fases da pesquisa clinica.

Objetivo: verificar a tolerancia e a seguranga do novo medicamento.

Acdes realizadas: as dosagens do medicamento em estudo séo
administradas a um pequeno nimero de voluntarios (20-100), normalmente
sadios, sob supervisdo de um investigador, para avaliacdo da sua acéo
metabolica e farmacoldgica.

Etapa desafiadora, pois exige treinamento especifico do investigador para
identificar e manejar eventos adversos, além de uma infraestrutura dedicada,
ja que os exames necessarios para acompanhamento dos voluntarios sao
diferentes dos exames disponiveis na rede assistencial.

FASE |

Protocolo clinico: elaboracdo complexa, em funcdo da dificuldade de
determinar a causalidade dos efeitos adversos.

Objetivo: verificar a efetividade de curto prazo do medicamento para tratar a
doencga-alvo, gerando informacdes sobre seguranca, efeitos adversos e riscos
potenciais.

Acdes realizadas: os pesquisadores esperam determinar as dosagens mais
efetivas, além do método e da frequéncia mais apropriados de administracéo
em funcéo da velocidade de liberacdo necessaria.

Envolve um maior nimero de voluntarios (100-500), que normalmente
apresentam a doenca a ser tratada. Nessa fase, deve ser possivel estabelecer
as relagdes dose-resposta.

FASE Il

Objetivo: testar de forma mais ampla a seguranca e a eficacia do
medicamento.

Ac0es realizadas: os testes duram em média um a quatro anos e podem
envolver milhares de voluntarios (1.000-5.000), a depender da incidéncia da
doencga-alvo e do tipo de substancia em teste. Os testes em fase 11
geralmente fornecem a base para a avaliacao de risco-beneficio de um novo
medicamento e a maior parte da informacdo incluida nas bulas dos
medicamentos.

FASE IlI

Objetivo: estabelecer o valor terapéutico, verificar a ocorréncia de novas
reacOes adversas e determinar as estratégias de tratamento a serem utilizadas.

Ac0es realizadas: Também chamada de estudo pds-comercializagdo, €
opcional e pode ser exigida pela agéncia reguladora depois da concesséo do
registro do novo produto. A medida que a regulacio se torna mais rigorosa,
essa fase ganha importancia na etapa de ensaios clinicos.

FASE IV

Fonte: Adaptado de GOMES et al., 2012.

Em 1996, com a implementacdo da Resolucdo do Conselho Nacional de Saide (CNS)
n° 196/1996, que aprova diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos, o Brasil entrou no cenario global como importante pais no aspecto regulatorio das
pesquisas com seres humanos, assim como, na organizacio do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com seres humanos. As novas demandas, ajustes e complementacfes do sistema
endossaram a criagdo de novas Resolucdes pelo CNS n° 466/2012 e a n® 510/2016. A Figura 3
mostra a representacdo esquematica da estrutura do Sistema Nacional de Etica com Seres
Humanos (BINSFELD, 2019).
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Figura 3: Representacéo esquematica da estrutura do Sistema Nacional de Etica com
Seres Humanos.

NS/ MS

o : ¢ Resolugdo 466/12
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Legenda: CNS: Conselho Nacional de Satde; MS: Ministério da Satde; CONEP: Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa; PNEP: Politica Nacional de Etica em Pesquisa; SCTIE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satide; CEP: Comité de Etica em Pesquisa; PR: Pesquisador Responsavel.
Fonte: BINSFELD, 2019, p. 22.

A Resolucdo n° 466/2012, aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos. A regulamentacdo exige que toda pesquisa ocorra com
consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por
seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa e para isso,
0s participantes devem assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O que
significa que o convidado a participar da pesquisa manifesta-se, de forma auténoma,
consciente, livre e esclarecida (MS, 2012).

Posteriormente, foi implementada a Resolu¢do n® 510, de 7 de abril de 2016, que
dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com 0s
participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que
0s existentes na vida cotidiana (MS, 2016).

Para diminuir as duplicagdes de trabalhos, evidenciou-se a necessidade de facilitar a
aceitacdo de dados de ensaios clinicos e com isso houve a harmonizagéo dos padrbes para as
boas praticas na pesquisa clinica em diversos paises. As Diretrizes para Boas Praticas Clinicas
estabelecem diversos critérios para planejamento, implementacdo, auditoria, conclusdo,
analise e relato de ensaios clinicos, a fim de assegurar sua confiabilidade (ANVISA, 2019).

Sendo assim, existem padrdes nacionais e internacionais para pesquisa clinica com
medicamento, devendo ser garantida a solidez cientifica do estudo. Além disso, é primordial
seguir principios éticos e cientificos a fim de manter a integridade fisica e psiquica dos
sujeitos envolvidos (ANVISA, 2019). O Brasil vem crescendo no cenario da pesquisa clinica
internacional e sua participacdo tem sido descrita em diferentes publicacbes (DAINESI,
GOLDBAUM, 2012).
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Segundo Pinto e Barreiro (2013), para sanar os desafios apresentados pela inddstria
farmacéutica brasileira faz-se necessario que as empresas farmacéuticas invistam na
descoberta de farmacos inovadores. Os autores consideram que a estrutura da pesquisa clinica
ainda é frégil e agravada porque no Brasil antes de se comecar um estudo com participacdo
internacional é exigida dupla aprovacéo ética: pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa,
subordinada ao Conselho Nacional de Salde, e pelos comités locais, aléem da autorizagdo da
ANVISA. Em paises desenvolvidos, o tramite de até 60 dias enquanto no Brasil pode-se
esperar por mais de um ano.

Para que seja iniciado um estudo clinico com medicamentos no Brasil € necessaria a
aprovacao prévia pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) envolvidos e, em alguns casos,
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). A aprovacio pela ANVISA, ocorre
através de sua Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC) é
também necessaria para ensaios clinicos com medicamentos e produtos para a saude
(correlatos) que sdo fabricados em outros paises e, portanto, precisam autorizagdo para serem
importados (NISHIOKA; SA, 2006).

No ambito do CNS, os regulamentos para a analise ética sdo subordinados as leis no
Brasil. Com base nos atores envolvidos em pesquisa clinica, esse cenario enfraquece nao so
o0 patrocinador do estudo, os pesquisadores, como também os participantes de pesquisa, visto
qgue ndo ha uma norma com forca de lei para determinar todos 0s processos e exigéncias
éticas para a pesquisa clinica.Com isso, essa discussdo tem sido retomada pela proposicao de
um Projeto de Lei (PL), desde 2015, atualmente representado como PL n° 7.082/2017, que
dispde sobre a regulacdo da pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos (BRASIL, 2020).

Muitas vezes as multinacionais contratam as CROs para representa-los, sendo esses
patrocinadores dos estudos, e para exercer diversas funcdes relacionadas a eles (NISHIOKA;
SA, 2006). Por sua vez, a Associacdo Brasileira de OrganizacBes Representativas de
Pesquisa Clinica (Abracro) representa as CROs e contribui para a melhoria dos processos e
atividades do setor. Tal associacdo é responsavel pela grande mudanca na reputacdo dessa
area tdo importante para a salde no Brasil, onde aumentou a representatividade das CROs
junto a ANVISA e ao Conep (ABRACRO, 2020).

Em relacdo aos centros de pesquisa médica, um estudo de 2004 afirma que esses
concentram-se no Sul e Sudeste, em especial universidades federais e estaduais e algumas
instituicdes isoladas. Observa-se que ha necessidade de reduzir o desequilibrio regional e
elaboracdo de uma rede de hospitais universitarios que possam ser utilizados como sede de
pesquisa medica (ZAGO, 2004).

A Resolugéo da Diretoria Colegiada n°® 9/2015, da ANVISA, define os procedimentos
e requisitos para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil, determina
que um Centro de Ensaios Clinicos é uma instituicdo publica ou privada, legitimamente
constituida, devidamente registrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES), na qual sdo realizados ensaios clinicos. Os centros de pesquisa devem contar com
instalacOes adequadas para a condugé@o do protocolo clinico em relacdo a estrutura fisica,
equipamentos, instrumentos e recursos humanos, e serem também adequados a populacdo do
ensaio clinico. Esses locais podem ou néo ser vinculados a uma universidade ou institui¢éo
de ensino e pesquisa (ANVISA, 2015).

Assim a RNPC foi criada, com o objetivo de originar a infraestrutura de Centros de
Pesquisa Clinica no pais, com capacidade para incrementar a producdo cientifica e
tecnoldgica em todo o territorio nacional, e reunir esforcos para responder as questdes
prioritarias para a populacdo brasileira, além de incentivar a integracdo desses centros de
pesquisa e proporcionar maior intercambio entre pesquisadores (BRASIL, 2011).
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Assim, foram realizadas chamadas publicas nos anos de 2005, 2007, 2008 e 2010 para
que as instituicBes publicas participassem da RNPC. Atualmente, a rede é formada por 32
centros. Investiu-se, aproximadamente, 75 milhdes de reais em recursos publicos, de forma
continua e renovavel, para atender projetos de interesse para o desenvolvimento tecnoldgico e
em consonancia com as politicas de saude, além de contribuir para a estruturacao fisica e na
capacitagio dos centros. (MINISTERIO DA SAUDE, 2010).

Cabe ressaltar, que os centros da RNPC apresentam realidades diferentes e muitos
deles ndo tiveram seus projetos de sustentabilidade colocados em prética. Foi identificado que
cinco instituicdes da Rede ndo realizam pesquisa clinica e muito menos possuem a minima
infraestrutura necessaria para funcionar como Centro de Pesquisa Clinica (BRASIL, 2020).

Com base nisso, o Plano de Ac¢do da Pesquisa Clinica no Brasil, cujo objetivo
principal ¢ aumentar a capacidade do Brasil em desenvolver e atrair pesquisas clinicas,
visando ao fortalecimento do sistema de inovacdo, tem em um dos seus eixos estratégicos
aprimorar a governanca da RNPC, através de acdes estratégicas (BRASIL, 2020), conforme
pode ser visto no Quadro 6.

Quadro 6: AcOes estratégica e suas atividades no eixo da RNPC.

ACOES ESTRATEGICAS ATIVIDADES
Reestruturacdo do modelo de e Definicdo da estrutura organizacional,
gestdo da Rede Nacional de funcionamento e requisitos para ingresso de
Pesquisa Clinica. centros de pesquisa na RNPC;

e Formalizacdo e divulgacdo deste novo modelo;
e Promocdo e acompanhamento da RNPC.

Fortalecimento do trabalho e Desenvolvimento de ambiente virtual para
colaborativo em rede. divulgagéo das competéncias dos membros da
RNPC;

e Incentivo a conducdo de ensaios clinicos
multicéntricos entre os centros da Rede, incluindo
possiveis parcerias com o setor privado.

Fonte: BRASIL, 2020.

Apos apresentada a revisdo bibliografica do tema proposto, o proximo capitulo
apresentara a metodologia da pesquisa.
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3 METODOLOGIA DA PESQUISA

Este capitulo apresenta os procedimentos metodologicos utilizados nessa pesquisa
cientifica. Revela-se o delineamento da pesquisa, bem como a natureza aplicada a abordagem
investigativa, o tipo, a definicdo dos sujeitos, 0 método propriamente dito, as técnicas de
coleta e analise de dados.

3.1 Delineamento da pesquisa, sua abordagem epistemoldgica e metodoldgica

O delineamento da pesquisa, bem como sua a epistemologia, apresenta uma
abordagem qualitativa (CRESWELL, 2014), desenvolve-se de forma exploratoria
(CRESWELL, 2014), sendo executada pelo método de estudo de caso (YIN, 2005), tendo a
realizacdo de pesquisa clinica na UFRJ como unidade de analise.

Como estratégia de pesquisa, utiliza-se o estudo de caso a fim de para contribuir com o
conhecimento que se tem dos fenbmenos individuais, organizacionais, sociais, politicos e de
grupo, além de outros relacionados. Ficou estabelecido que a forma de questdo de pesquisa é
através de perguntas com ‘“como e por que”; que ndo exige controle sobre eventos
comportamentais e que focaliza acontecimentos contemporaneos (YIN, 2005).

A pesquisa exploratoria tem por objetivo fornecer mais informac6es sobre o assunto
estudado, assim, facilitando a delimitacdo do tema da pesquisa, orientando a fixacdo dos
objetivos e a formulacdo das hipoteses ou descobrindo um novo tipo de enfoque para o
estudo. Ja nas pesquisas descritivas, os fatos sdo verificados, anotados, analisados,
classificados e interpretados, sem que o pesquisador interfira ou os manipule (PRODANOV;
FREITAS, 2013). A fim de firmar o objetivo final do estudo, a pesquisa tem natureza
descritiva e exploratdria, com vistas a investigar o fluxo da relacdo universidade-empresa.

3.2 Sujeitos da pesquisa e os critérios de selecdo

Os sujeitos da presente pesquisa sao os profissionais da area da saude da UFRJ, que
trabalham, principalmente, no HUCFF e contribuem para a realizacdo de estudos clinicas de
produtos farmacéuticos na unidade. Além desse, hd aqueles atuantes em empresas
farmacéuticas. Foram entrevistados onze profissionais da area da salde, entre médicos,
farmacéuticos, enfermeiro, biélogo e biomédicos, conforme Quadro 7.

No que diz respeito aos critérios de selecdo, o hospital universitario € um nosocémio
de grande porte, de exceléncia, referéncia para o estudo de diversas doengas, que busca
desenvolver pesquisa clinica de novos medicamentos ou novas indicagfes terapéuticas, 0 que
torna relevante o estudo para a instituicdo. Optou-se pelos profissionais e pesquisadores da
Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) ou que possuem vinculos de estudos com essa unidade,
sendo responsaveis pelo desenvolvimento de pesquisas com foco em pesquisa clinica de
produtos farmacéuticos, transferéncias de tecnologias e patentes e atuam como pesquisadores
ou coordenadores de pesquisas. Foram incluidos também, representantes de empresas
farmacéuticas que atuam em inddstria nacional ou multinacional, em CROs, ou que prestem
servigos de consultorias farmacéuticas. Dentre os participantes desse estudo ha coordenadores
de pesquisa clinica, pesquisadores principais, consultores e monitores de estudos, além de
gestores da industria farmacéutica.
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Quadro 7: Perfil dos entrevistados.

Entrevistado Formacéao Instituicdo i di?]?iifgi]gac(i;go
Entrevistado 1 Enfermagem Universidade UNIV1
Entrevistado 2 Farmécia Universidade UNIV2
Entrevistado 3 Farmécia Empresa farmacéutica EMP1
Entrevistado 4 Ciéncias Bioldgicas Universidade UNIV3
Entrevistado 5 Medicina Empresa farmacéutica EMP2
Entrevistado 6 Medicina Universidade UNIV4
Entrevistado 7 Biomedicina Universidade UNIV5
Entrevistado 8 Farméacia Empresa farmacéutica EMP3
Entrevistado 9 Farmaécia Universidade UNIV6
Entrevistado 10 Biomedicina Empresa farmacéutica EMP4
Entrevistado 11 Medicina Empresa farmacéutica EMP5

Fonte: Elaborado pela autora, 2021.
3.3 Coleta de dados

A coleta de dados consistiu na observacdo das praticas relacionadas a relacdo U-E,
utilizacdo de bases de dados ja existentes, baseada no contexto previamente estabelecido pela
prépria investigacao.

Em Roesch (2005), os documentos da organizagdo formam a fonte de dados mais
utilizada em trabalhos de pesquisa e a partir da analise desses sera possivel determinar quais
processos estdo sendo desenvolvidos pelas instituicdes e quais as empresas se relacionam com
elas. Diante disso, foram coletados dados por meio do Diretorio de Grupos de Pesquisa da
Plataforma Lattes (Plano Tabular 2016). Assim, foi possivel determinar onde estéo
localizados os pesquisadores envolvidos em atividades clinicas. Foram utilizadas as palavras
“clinica”, “clinico” e “hospital” como motores de busca.

Além disso, 0 uso de entrevistas permitiu juntar as perspectivas das diversas pessoas
referéncias da area. Entrevistas sdo fundamentais para mapear praticas e para serem realizadas
de forma adequada e rigorosa demandam preparo tedrico e competéncia técnica por parte do
pesquisador. Apos definir os objetivos da pesquisa, faz-se necessario compreender o contexto
da investigacdo e preparar o roteiro para utilizagdo no estudo (DUARTE, 2004). Realizaram-
se entrevistas semiestruturadas com questfes abertas, que permite a pesquisadora entender e
captar a perspectiva dos participantes da pesquisa (ROESCH, 2005).

Foram elaborados dois instrumentos para coleta de dados, baseado na literatura, um
direcionado aos funcionarios da universidade (Apéndice B) e outro para os profissionais de
empresas farmacéuticas (Apéndice C).
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As perguntas foram aplicadas aos atores que desempenham a¢des na UPC do HUCFF
da UFRJ ou em empresas farmacéuticas, seja em industrias multinacionais, nacionais, CROs
ou servicos de consultorias.

A entrevista teve duracdo média de 20 minutos, variando de acordo com o tamanho da
resposta do entrevistado para cada pergunta. As que receberam autorizacdo do entrevistado
foram gravadas, ja as que ndo, foram mais demoradas, visto que o entrevistado fez seu relato
paulatinamente, mas nenhuma ultrapassou 30 minutos. Ocorreram no periodo de setembro a
dezembro de 2020.

Algumas entrevistas foram realizadas no HUCFF, mas a maioria foi realizada por
videoconferéncia, a fim de dar continuidade ao trabalho, mantendo o isolamento social
imposto pela pandemia da COVID-19. Todas foram agendadas antecipadamente por contato
telefénico ou via e-mail (Apéndice D). Apds sua realizacdo, todas foram transcritas pela
autora e organizadas em programa Excel. O programa Cmap Tools foi utilizado para
confeccdo dos fluxogramas encontrados nos apéndices: lancamento de novos produtos,
processos e servigos no mercado (Apéndice A) e formalizacdo de contrato entre universidade
e empresas farmacéuticas (Apéndice E).

3.4 Analise de dados

A andlise qualitativa é iterativa, utiliza confirmacdo com membros, pedindo que
informantes atestem a precisdo dos relatorios de pesquisa. E também indutiva, onde a teoria
nasce do processo de pesquisa. Os passos para a analise sdo redugdo de dados, construgdo de
visualizacdo de dados (tabelas e imagens facilmente comunicados) e realizacdo/verificacdo de
conclusBes, onde os pesquisadores estabelecem a credibilidade da andlise dos dados. Em
reducdo de dados, ha categorizacdo - codificacdo e rotulacdo de secBes de transcrigdes ou
imagens em diferentes temas, desenvolvimento de teorias e andlise de caso negativo. A
credibilidade é estabelecida pela analise iterativa cuidadosa na categorizacdo e no
desenvolvimento de teoria, uso de analise de caso negativo e triangulacdo. A triangulacao
pode ser feita de diversas formas e é importante para o desenvolvimento de credibilidade em
analises de dados qualitativos (HAIR JR et al., 2014).

A triangulagdo pode combinar métodos e fontes de coleta de e dados quantitativos
(entrevistas, questionarios, observacdo e notas de campo, documentos, entre outros), bem
como diferentes métodos de dados andlise (andlise de conteldo, analise do discurso,
descritiva e / ou inferencial métodos e estatisticas, entre outros).Seu objetivo é contribuir, ndo
apenas examinando o fendmeno de multiplas perspectivas, mas também ampliando a
compreensdo do assunto entre 0s pesquisadores, tornando possiveis dimensdes novas e mais
profundas.A triangulacdo faz uma contribuicdo para a criacdo de métodos inventivos;consiste
em novas maneiras de compreender um problema de modo a equilibra-lo com a coleta de
dados convencional (ABDALLA et al., 2018).

A andlise de dados compreendeu a avaliacdo e discussdo com base nos instrumentos,
métodos e procedimentos que utilizados no processo de coleta de dados da pesquisa. Para a
determinacdo da interacdo entre as partes, inicialmente realizou-se um diagndstico situacional
de como ocorrem as relacbes U-E, baseado nos desafios e facilitadores descritos pelos atores
da interacdo.

Paralelamente, os dados receberam analise de contetdo, que é definido como um
conjunto de instrumentos metodoldgicos em constante aperfeicoamento, que se aplicam a
discursos (conteudos e continentes) extremamente diversificados. Na andlise qualitativa, a
presenca ou auséncia de uma dada caracteristica ou de um conjunto de caracteristicas num
determinado fragmento de mensagem que é considerado informacdo. Um exemplo de uma
andlise de conteudo segura e objetiva é a analise de entrevistas (BARDIN, 1979).
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Foram, também, associados a interpretacdo e compreensdo da realidade pela autora,
com base nas informacOes obtidas na fase de coleta de dados e na comparacdo com a
literatura, sendo reduzidas e sistematizadas em textos e fluxogramas, com relatos que
evidenciam a prética organizacional.

3.5 LimitacGes dos métodos de pesquisa
3.5.1 Quanto aos métodos de coleta/geracédo de dados

A seguir sdo listadas as limitacbes dos métodos de coleta e geracdo dos dados da
pesquisa.

Quanto a documentacdo, o estado de conservagdo, a dificuldade de acesso a
informac@es pela autora fisica ou virtualmente, ndo haver registro de dados, foram fatores que
levaram a consulta ao proprio usuario. Quanto a entrevistas, pode-se elencar as alteracdes
comportamentais dos observados, bem como as habilidades da pesquisadora para reconhecer
0 que é relevante e sua capacidade de ouvir e evitar projetar suas opinides sobre o tema.

3.5.2 Quanto aos métodos de analise de dados

Sdo elementos das limitacbes dos métodos de anélise de dados: falha elaboracéo e
aplicacdo do roteiro de entrevista, a subjetividade da pesquisadora na interpretacdo dos dados
coletados o que pode deturpar a realidade e dos resultados obtidos e o tempo para a realizagéo
da pesquisa, por isso a necessidade de utilizar protocolos de observacao e questionario.

Na execucéo do teste piloto, foi realizada uma entrevista com um Gerente de Pesquisa
Clinica e Inovacdo de um hospital universitario da Universidade Federal Fluminense (UFF), a
fim de testar a estrutura do trabalho. A entrevista foi realizada em junho de 2020 e os dados
foram apresentados na qualificagdo dessa dissertacao.

Com base nos resultados encontrados, foi verificado que a UFF ndo apresenta
atividades estruturadas de pesquisa clinica que fossem suficientes para dar respaldo a pesquisa
pretendida. A partir disso, optou-se por estudar apenas a UFRJ. Tal entrevista ndo sera
apresentada nesse trabalho visto que o entrevistado nédo trabalha na instituicdo estudada, a
UFRJ, nem em instituicGes privadas. Entretanto, os dados coletados serviram para o
aprimoramento das perguntas relacionadas a interacdo U-E na realizacdo de estudos clinicos
que foram aplicadas aos seguintes entrevistados.
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4 ESTUDO DE CASO

Esse capitulo aborda o estudo de caso. Primeiramente, o estado do Rio de Janeiro é
caracterizado. Em seguida, a Universidade Federal do Rio de Janeiro e seu principal
nosocoémio, o Hospital Universitario Clementino Fraga Filho.

4.1 O Estado do Rio de Janeiro

Historicamente, o ERJ possui um marco institucional fragil em razéo de sua formacgao,
inviabilizando a formulacdo de estratégias mais eficazes de desenvolvimento regional
(MARCELLINO, 2016).

Até o inicio dos anos de 1900, a cidade do Rio de Janeiro detinha o maior produto
interno bruto (PIB) do pais e o maior parque industrial. Ao longo do século XX,
especialmente entre 1920 e 1960, o municipio do Rio de Janeiro mantinha o dinamismo
econdmico proximo ao da média nacional, apesar da economia ja apresentar uma progressiva
perda de posicao relativa, comparativamente a Sdo Paulo. Em 1960, com a transferéncia da
capital federal para Brasilia, a cidade sofreu um processo de ruptura na sua dindmica
institucional. A cidade do Rio de Janeiro foi organizada, desde a origem, como porto e eixo de
logistica nacional, e que a partir da vinda da familia real se consolidou como centro de
articulacdo nacional, do ponto de vista politico, cultural, econémico e social (OSORIO;
VERSIANI, 2013).

A economia fluminense foi afetada, marcantemente, por trés principais alteracdes: a
descentralizacdo da industria da cidade do Rio de Janeiro (metropole) para o interior do
Estado; a incapacidade das industrias tradicionais em conquistarem novos investimentos
complementares que as tornassem mais dindmicas e a reducdo da importancia relativa do setor
de servicos, considerada uma das grandes vocac@es do Rio (HASENCLEVER; PARANHOS;
TORRES, 2012).

H& uma contradicdo fundamental entre o papel e o potencial do Rio de Janeiro e a
incapacidade de mobilizar e concretizar estratégias consistentes de desenvolvimento regional.
As questdes locais e regionais séo tradicionalmente deixadas em segundo plano. Esse padréo
é observavel em uma variedade de esferas, como na academia, debates politicos e midia. Sem
duvida, essa especificidade do Rio de Janeiro (tanto da cidade quanto do Estado) gera efeitos
negativos no desenho de politicas publicas e na capacidade de diagnosticar e enfrentar
problemas econdmicos e sociais locais ou regionais especificos (MARCELLINO; MATOS;
BRITO, 2017).

Um numero significativo de organizacdes e instituicbes voltadas a geracdo de
conhecimento cientifico e tecnoldgico esta localizado no Rio de Janeiro. Isso ocorre, em
parte, pelo seu passado de capital nacional e seu legado materializado na presenca de varias
instituicOes federais de renome, seja na esfera produtiva seja no campo da infraestrutura de
C&T. Entretanto, o processo de degradacdo da economia fluminense observado na segunda
metade do século XX e o esvaziamento econémico geram dividas sobre o argumento de que
uma base de competéncias significativa é suficiente para se desenvolver em termos de uma
trajetoria sustentavel de inovacdo, crescimento e mudanca estrutural (MARCELLINO;
AVANCI; BRITTO, 2013).

Ainda que as industrias extrativas e petroquimicas expressem grande participa¢do no
PIB estadual, a economia do Rio de Janeiro ultrapassa a area do petroleo. O estado dispde de
parque siderurgico e automotivo consolidados, se sobressai no cenario nacional nos setores de
farmacos, produtos de higiene, cimento, perfumaria e confeccdo, além de contar com setor de
servicos diversificado, representativo nas &reas de comércio, tecnologia da informagéo,
cinema e video, financeiro e turismo (RIOINVEST, 2021).
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Verificou-se a maior presenca da iniciativa nacional no Rio de Janeiro, em relacdo a
promocdo das atividades de C&T. A infraestrutura institucional tem pequena capacidade de
influenciar e induzir processos que motivam a pesquisa e levam a inovacao. O sistema de
inovagcdo do ERJ ndo possui um conjunto de incentivos diretamente articulados a uma
estratégia integrada, a partir de um projeto de governo, que priorize efetivamente uma agenda
regional de ciéncia e tecnologia. A mesma questdo fragmentaria e clientelista opera no &mbito
da distribuicdo do orcamento de apoio as acdes de C&T, bem como de inovagdes. Os
interesses de curto prazo de fracBes diversificadas da comunidade cientifica deslocam uma
perspectiva estratégica de longo prazo. Observa-se um vies em relacdo as areas do
conhecimento vinculadas a grupos de cargos de lideranca em instituicdes de apoio
(MARCELLINO; MATOS; BRITO, 2017).

A indastria farmacéutica destaca-se na economia do pais e no ERJ. Apresenta dois
grupos de producdo: produtos farmacéuticos, que sdao os medicamentos para uso humano,
veterinario e preparacGes farmacéuticas, e os farmoquimicos, que as substancias quimicas
farmacologicamente ativas obtidas por extracdo de produtos de origem vegetal, animal e
biotecnolégica. O ERJ € um dos maiores mercados consumidores do Brasil, uma vez que
houve elevacdo de gastos com a salde. Outro fator de grande importancia na industria
farmacéutica brasileira é que algumas das principais multinacionais do setor possuem
unidades de producdo estabelecidas no Rio de Janeiro, por exemplo, a Merck Brasil, Bayer,
Eurofarma, Novartis Brasil, GlaxoSmithKline, B. Braun Melsungen AG e Abbot Brasil. Além
disso, sedia a Fiocruz, reconhecida como a instituicdo publica nacional mais importante do
setor (RIOINVEST, 2021).

A configuracdo do setor farmacéutico fluminense vem se alterando com a saida de
muitos estabelecimentos e trabalhadores que antes faziam parte do conjunto farmacéutico
atuante no estado, mesmo possuindo grande capacidade cientifica e de formacédo de recursos
humanos. Para evitar tais acontecimentos, acGes em relagdo ao incentivo a inovacdo foram
tomadas pelo ERJ. O foco de acdo principal do governo do ERJ foi a execucdo de incentivos
fiscais as atividades de producdo e comercializacdo do setor farmacéutico com o intuito de
manter as empresas instaladas e a atrair novas empresas(PARANHOS; HASENCLEVER,
2013).

Em 1997, foi instituido o Programa de Atracdo de Investimentos Estruturantes
(RIOINVEST), através do Decreto n° 23.012 de 25 de marco de 1997. A Companhia de
Desenvolvimento Industrial do Estado do Rio de Janeiro (CODIN) exerce as funcdes de
Orgéo Executor. A CODIN atua como entrada dos investidores nacionais e internacionais no
ERJ. Age elevando a competitividade da economia, gerando desenvolvimento econémico e
social para as cidades do ERJ. A companhia oferece solugdes integradas, tanto para os
empreendedores como para 0s municipios. Suas principais agdes sdo a elaboracdo de projetos
voltados para a ocupacao industrial e para a identificacdo de tendéncias da economia e de
oportunidades de negocios; a promocdo do Estado através da organizacdo e participacdo em
eventos nacionais e internacionais, bem como através do intercambio com entidades,
instituicOes nacionais e internacionais; a divulgacdo das potencialidades, oportunidades,
programas e incentivos governamentais; e a proposicdo de programas e medidas que
viabilizem a atragéo de investimentos (RIOINVEST, 2021).

Foram instituidos programas visando o desenvolvimento, dentre outras, da inddstria

farmacéutica.
“Em 1998, foi estabelecido o Programa Rio Farmacos disposto no Decreto n°
24.857/98. O programa setorial prevé o desenvolvimento da industria quimica fina
de aplicacBes biotecnoldgica, farmacéutica, de farmacos e de cosméticos. E um
programa de fomento a cadeia farmacéutica, que concede tratamento tributario
especial para os estabelecimentos industriais, atacadistas e distribuidores integrantes
da cadeia farmacéutica oferecem ainda uma linha de crédito de até 200% do valor do
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investimento fixo a ser liberada em parcelas mensais durante os cinco anos de
operagdo das novas instalagcGes. Sdo também considerados investimentos fixos as
despesas incorridas pelas empresas em testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, necessarios para a producdo de medicamentos genéricos”
(PARANHOS; HASENCLEVER, 2013).

Criada em 2002, através do Decreto Estadual n® 32.376, de 12/12/2002, AgeRio é uma
sociedade de economia mista, vinculada & Secretaria de Estado de Desenvolvimento
Econdmico, Energia e RelacBes Internacionais. A agéncia tem como objetivo principal
impulsionar o desenvolvimento econdmico do ERJ, tendo como base a responsabilidade
socioambiental e as boas praticas de governanca. A AgeRio investe em projetos de todos 0s
portes, através de recursos proprios e repasses de linhas de crédito da Finep. Dessa forma, a
empresa contribui para a criacdo de vagas de empregos no estado e para a elevacdo da
qualidade de vida dos cidaddos fluminenses. As parcerias publico-privadas fazem parte da
estratégia do Governo do Estado para estimular o desenvolvimento econémico e social do Rio
de Janeiro. A AgeRio atua em conjunto com a Secretaria Executiva do Conselho Gestor de
Parcerias do Rio de Janeiro, exercida pela Subsecretaria do Estado de Desenvolvimento
Econdmico, no ambito da Secretaria de Estado da Casa Civil e exerce papel crucial nessa
estratégia, sendo responsavel pela analise técnica, da viabilidade econdmico-financeira dos
projetos com parcerias publico-privadas no ERJ (AGERIO, 2021).

O apoio aos APLs com aliquotas do imposto sobre circulagdo de mercadorias e
servicos (ICMS) mais baixa para alguns setores também foi uma forma de fomentar o
desenvolvimento. Em 2004, um novo decreto com incentivos a reducdo do ICMS foi
implantado através do Decreto n° 36.450/04 que oferece diminuicdo de 4% de crédito
presumido sobre o valor da nota fiscal e reducédo da base de calculo do ICMS para 12%, desta
forma a carga tributaria é reduzida em 8% para empresas da cadeia farmacéutica. Também ha
diferencas no caso de importacdo. O Decreto dispde sobre o deferimento do ICMS se o
desembaraco aduaneiro ocorrer nos portos ou aeroportos fluminenses e a aquisi¢do interna de
insumos e bens para o ativo fixo (PARANHOS; HASENCLEVER, 2013).

Em 2008, foi publicada a Lei de Inovagdo Estadual n® 5.361, que dispGe sobre
incentivos a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo no ambito
do estado do Rio de Janeiro, e da outras providéncias e o Decreto n°® 42.302/10 que a
regulamenta, para incentivar a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica nos setores
produtivos. O financiamento de projetos, através das agéncias de fomento estaduais: a
Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (Faperj) e Fundacdo de Apoio a
Escola Técnica (Faetec), é outra intervencdo do governo. Através da divulgacdo de editais,
essas agéncias estimulam atividades cientificas, tecnoldgicas e de inovagdo, apoiando
instituicOes de ensino e/ou pesquisa, assim como projetos a inovagdo tecnologica de empresas
sediadas no estado. Adicionalmente a essas agéncias, o governo estadual a partir de 2010
realizou acOes, em especial da Secretaria de Desenvolvimento Econdmico, Energia, Industria
e Servicos, com intuito de mudar o rumo do setor farmacéutico no estado e fazer com que este
voltasse a apresentar crescimento (PARANHOS; HASENCLEVER, 2013).

Em 2011, foi criado o Grupo Executivo do Complexo Industrial em Ciéncias da Vida
do Rio de Janeiro (GECIV-RJ) com o objetivo de elaborar e desenvolver as diretrizes das
politicas estaduais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovagdo em ciéncias da
vida (Decreto estadual n°® 43.315/2011) (GECIV, 2020). Neste momento, parece iniciar no
ERJ uma fase de maior atencdo das politicas publicas para o setor farmacéutico, com foco
maior nos produtos biotecnoldgicos. Apds uma série de seminarios e debates, um conjunto de
importantes atores ganhou destaque no ERJ no setor farmacéutico, como Investe Rio, Instituto
Vital Brazil, BioRio, Rede de Tecnologia do Rio de Janeiro, Universidade Estadual do Rio de
Janeiro entre outros (PARANHOS; HASENCLEVER, 2013).
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Em relacdo a pesquisa clinica, em 2013, foi publicado, pela Faperj, o primeiro edital
do GECIV-RJ dando apoio aos projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagéo
biotecnoldgica em saide humana no ERJ, voltado para financiar a execucdo de projetos que
objetivem a realizagdo de testes pré-clinicos ou clinicos, nas fases I, 1l e Ill. I1sso demonstra
que o ERJ passa por um periodo de maior atencdo das politicas publicas para o setor
farmacéutico, neste caso com maior foco em produtos biotecnologicos (PARANHOS;
HASENCLEVER, 2013).

Em dezembro de 2017, o municipio do Rio de Janeiro sediou o Encontro Nacional de
Inovacdo em Farmacos e Medicamentos (ENIFarMed). Sendo nessa cidade, o evento, que
tradicionalmente ocorria em S&o Paulo, possibilitou atender a uma velha demanda de
importantes instituicdes presentes ao evento como Fiocruz (Farmanguinhos e
Biomanguinhos), Instituto Vital Brazil, Universidade Federal Fluminense, UFRJ,
Universidade Estadual do Rio de Janeiro, Fundacdo Centro Universitario Estadual da Zona
Oeste, BNDES, Finep, INPI, entre outros. Nessa edi¢do, além dos organizadores houve a
correalizacdo pela FIRJAN — Federacdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro e 0 apoio
da Associacdo da Industria Brasileira de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades.
Dessa forma, houve grande representatividade do seu publico alvo: a figurada industria e toda
a cadeia produtiva de farmacos e medicamentos, 0 governo e suas agéncias reguladoras e de
fomento, bem como a academia, com as universidades e 0s centros de pesquisa. O evento foi
forum de debates sobre politicas publicas de fomento a inovacdo da industria farmacéutica
como base para 0s programas de acesso universal aos medicamentos do SUS. Discutiu-se,
também, sobre incentivos para que o setor produtivo possa aumentar sua competitividade para
assegurar o desenvolvimento da oferta local de medicamentos em geral. (AGENCIA DE
INOVACAO TECNOLOGICA, 2021).

OERJ recebeu R$ 2 bilhdes de investimentos no segmento farmacéutico, nos ultimos
anos, resultado da atracdo de grandes empresas. Segundo os dados do IBGE, a atividade vem
expandindo no estado, com crescimento acumulado de 13,2% nos ultimos 12 meses (até
julho/2018), gerando 9.224 empregos formais em 2017, o terceiro maior do Brasil, além de
ser 0 segundo maior mercado consumidor (RIOINVEST, 2021).

Comparando as estatisticas de taxa de inovacdo e de nimeros de patentes depositadas
por residentes, o ERJ tem um desempenho bastante abaixo da média nacional. Isso contrasta
com a posicdo de destaque nacional em termos de infraestrutura de universidades e pesquisa
presente no estado (MARCELLINO; SANTOS, 2017).

Segundo Paranhos e Hasenclever (2013), tendo em vista o desenvolvimento regional,
a identificacdo das areas que tenham grande participacdo no cenario nacional e sejam
representativos no ERJ é bastante pertinente para melhorar a capacidade instalada e a relacdo
U-E, tal qual, promover o sistema regional de inovagdo. As autoras consideram que o0 setor
farmacéutico seja uma dessas areas. Nesse contexto, discutiremos a UFRJ na préxima secéo,
universidade de grande importancia para o desenvolvimento de inovacGes no ERJ.

4.2 Universidade Federal do Rio de Janeiro

Com a terceira onda de formagdo das instituicdes de ensino e pesquisa surgiu, em
1920 - a 1? instituicdo que vingou com o nome de universidade - Universidade do Rio de
Janeiro (SUZIGAN; ALBUQUERQUE; CARIO, 2011).

Reorganizada em 1937, quando passou a se chamar Universidade do Brasil, tem a
atual denominacéo, Universidade Federal do Rio de Janeiro, desde 1965. Sua implantacédo
decorreu de um ato politico e protocolar de justaposi¢do de instituicGes de ensino superior ja
existente: a Faculdade de Medicina, a Escola Politécnica e a Faculdade de Direito, sendo esta
ultima resultante da unido de duas outras escolas livres ja existentes (UFRJ, 2019).
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Atualmente constituida de acordo com o Plano de Reestruturacdo aprovado pelo Decreto n°
60.455-A, de 13 de margo de 1967, é pessoa juridica de direito publico, estruturada na forma
de autarquia de natureza especial, dotada de autonomia didatico-cientifica, administrativa,
disciplinar e de gestdo financeira e patrimonial (UFRJ, 2019).

Observou-se que nos ultimos anos surgiu um novo perfil de universidade, que
incorpora além das atividades de ensino e pesquisa, as de empreendedorismo (RENAULT et
al., 2011).

Como exemplo, tem-se os investimentos que sdo realizados no Parque Tecnoldgico do

Fund&o.

Com as oportunidades oferecidas pelo pré-sal, desponta, desde 2003, na llha do
Funddo, o Parque Tecnoldgico, que tem por objetivo aumentar a riqueza de
conhecimento por meio da promocdo da cultura, inovagdo e competitividade das
empresas e instituicdes baseadas no conhecimento que lhes é associado. Também
estimula e gerencia o fluxo de conhecimentos e de tecnologias entre universidades,
instituigdes de pesquisa e desenvolvimento, empresas e mercados; facilita a criacéo
e o crescimento de empresas baseadas na inovacdo atraveés da incubacdo e de
processos de spin-off; e fornece outros servigos de valor agregado bem como
espacos e servicos de apoio de elevada qualidade (HASENCLEVER; PARANHOS;
TORRES, 2012).

A primeira unidade criada para gerenciar os pedidos de patentes da UFRJ foi a antiga
Coordenacdo de Atividades de Propriedade Intelectual (Capi) que surgiu em 2001, até entéo
realizados de maneira independente por setores isolados da universidade. Em 2004, a Capi
alterou seu nome para Divisdo de Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia
(DPITT). No mesmo ano, foi promulgada a Lei de Inovacédo, estabelecendo que toda ICT
deveria ter um NIT. Por fim, em outubro de 2007, a Agéncia UFRJ de Inovacao foi criada a
partir de uma portaria emitida pela Reitoria da UFRJ para desempenhar o papel de NIT da
universidade (UFRJ, 2019).

A Agéncia UFRJ de Inovacdo estd vinculada a Prd-Reitoria de PoOs-Graduagdo e
Pesquisa (PR2) e € uma iniciativa voltada para a aplicacdo e difusdo dos multiplos aspectos da
Inovacdo dentro da UFRJ. E responsavel pelas atividades de Propriedade Intelectual e
Transferéncia de Tecnologia da instituicdo. Entre as atribuicdes da Agéncia estdo a difusdo da
Inovacdo em toda a universidade, o gerenciamento dos processos de protecdo do
conhecimento oriundos de pesquisas académicas, a organizacdo de processos de
licenciamento de tecnologias, e a articulacdo de parcerias entre empresas e a UFRJ de modo
que o conhecimento produzido na instituicdo possa, de fato, chegar a sociedade. Também é
atribuicdo da Ageéncia articular projetos inovadores nas areas de Empreendedorismo e
Inovacao Social, promovendo convergéncias que mostram que a Inovacdo pode acontecer em
qualquer &rea de atuacgdo, e ndo apenas quando se fala em tecnologia de ponta (UFRJ, 2019).

Segundo o estudo realizado por Castro e Souza (2012), a UFRJ é uma das cinco
maiores depositantes de patentes entre as universidades brasileiras. Até o ano do trabalho, a
universidade tinha seis tecnologias licenciadas no periodo de funcionamento da agéncia, em
um total de 170 patentes solicitadas ao INPI. Sendo assim, ainda é pequeno o numero de
tecnologias licenciadas frente aos depositos de patentes e, em grande parte dos casos em que
ocorrem 0s licenciamentos, as empresas contatam a universidade através dos contatos do
pesquisador. Assim, para além de desempenharem o papel de formalizarem esta relacdo, ainda
falta aos NITs fortalecer a capacidade de captar empresas para o licenciamento da tecnologia.
Todos os participantes da pesquisa reclamaram sobre a escassez da “cultura de inovagdo” e
patenteamento na universidade. Houve ainda um destaque, de um ex-coordenador da Agéncia
da UFRJ, que registra a falta de legitimidade do papel do NIT dentro da sua universidade.
Para combater essa questdo, a agéncia da UFRJ, esforca-se para a realizacdo de eventos,
concursos, premiacgdes e projetos, que amplie a visibilidade da importancia de patentear e
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licenciar as tecnologias elaboradas dentro da universidade e estimular a inovacdo e o
empreendedorismo.

E importante ressaltar que, nos UGltimos anos, a universidade tem buscado,
especialmente através da Agéncia de Inovacdo da UFRJ, estabelecer acGes que propiciem a
inovacdo na area de saude e de medicamentos. O Quadro 8 demonstra algumas tecnologias
oriundas da UFRJ que estdo protegidas, seja através de patente, pedido de patente ou registro
de programa de computador. Dessa forma, a UFRJ busca por empresas e instituicdes
interessadas em licencia-las. Com o licenciamento, essas tecnologias podem ser inseridas no
setor produtivo e disponibilizadas a sociedade (AGENCIA UFRJ DE INOVACAO, 2021).

Quadro 8: Farmacos e terapias oriundas da UFRJ disponiveis para licenciamento.

Farmacos Terapias
Acao da centraterina e derivados Tratamento de neoplasias
Biofarmaco neuroprotetor e regenerativo de | Tratamento de doencgas Opticas
axonios degenerativas
Complexo de inclusdo Tratamento de leishmaniose
Composto metaloazasterol Propriedades antifingicas e antiparasitarias
Formulagao transdérmica de rivaroxabana Tratamento de doencgas tromboticas
Hidrogel de Viscum album Antitumoral
Inibidores da enzima dipeptidil peptidase-4 Efeito antidiabético
Nanoparticulas poliméricas de L-asparaginase | Tratamento da leucemia linfoblastica

aguda

Fonte: Agéncia UFRJ de Inovagéo, 2021.

Em 2015, a universidade firmou uma parceria com uma empresa do ramo de farmacos
estabelecida por intermédio da Agéncia UFRJ de Inovacao, visando o combate aos problemas
de prostata. Foi elaborado um contrato de licenciamento firmado no inicio de abril entre a
UFRJ e a Biozeus Desenvolvimento de Produtos Biofarmacéuticos S.A. O acordo possibilita
a continuidade do desenvolvimento de um projeto académico que podera, assim, culminar
com a chegada de um novo medicamento ao mercado. Sendo assim, essa seria mais uma
pesquisa iniciada na academia e que segue para o0 setor produtivo, viabilizando as demais
etapas necessarias a continuidade do projeto. Essas etapas, apesar de demoradas e de alto
custo, como por exemplo, a pesquisa clinica, sdo necessarias para a possivel aprovacdo de um
novo medicamento, gerando uma expressiva melhoria na qualidade de vida dos pacientes com
hiperplasia prostatica benigna (AGENCIA UFRJ DE INOVACAO, 2021).

Em 2019, o Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia de Farmacos e Medicamentos
(INCT-INOFAR), cuja sede é o Laboratorio de Avaliagéo e Sintese de Substancias Bioativas
(LASSBIio) da UFRJ, anunciou uma parceria com a empresa farmacéutica Eurofarma. O
acordo prevé acesso da empresa farmacéutica ao acervo de dois mil moléculas da quimioteca
do LASSBIio para o desenvolvimento de pesquisas em conjunto que visam a descoberta de
medicamentos inovadores. Dor, leishmaniose, inflamacéo e depresséo sdo os primeiros alvos
escolhidos para essa parceria. Além do intercdmbio cientifico para a descoberta de novos
medicamentos, o termo de cooperagdo firmado entre o LASSBIio e a Eurofarma abrange a
capacitacdo de recursos humanos, absorgdo e transferéncia de tecnologia. Projetos cientificos
nas areas de sintese organica e farmacologia também estdo previstos no convénio, que pode
contar ainda com a colaboracdo de pesquisadores de outras instituicdes integrantes da rede do
INCT-INOFAR (AGENCIA UFRJ DE INOVACAO, 2021).

A Universidade destina-se a completar a educagédo integral do estudante, a busca e
ampliacdo dos conhecimentos e a preservacao e difusdo da cultura. Constitui-se dos seguintes
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conjuntos de Orgdos: da Infraestrutura; da Estrutura Média; e da Estrutura Superior. A
Estrutura Média é constituida por um conjunto de Centros, 6rgdos de coordenagdo das
atividades universitarias nas suas grandes areas de ensino, pesquisa e extensao, pelo Forum de
Ciéncia e Cultura e pelo Complexo Hospitalar da UFRJ, que foi incluido pelo Conselho
Universitario da Universidade Federal do Rio de Janeiro, através da Resolucdo n® 15/2008 e
aprovada em 18 de dezembro de 2008, de acordo com o 84° do Artigo 17 do Estatuto da
UFRJ. O Complexo Hospitalar é constituido por todas as Unidades Universitarias ou Orgaos
Suplementares que prestam assisténcia de salde a pacientes internados e/ou ambulatoriais,
oferecendo aproximadamente 1.100 leitos a populacdo do Rio de Janeiro (UFRJ, 2019).

As unidades integram o Complexo Hospitalar e atuam como hospitais de nivel
terciario, inseridos no sistema de referéncia e contrarreferéncia do SUS e do Sistema
Suplementar. S&o elas: Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, Instituto do Coracéo
Edson Saad, Instituto de Doencas do Torax, que ocupam a mesma estrutura predial, além do
Hospital-Escola Sdo Francisco de Assis, Instituto de Ginecologia, Instituto de Neurologia
Deolindo Couto, Instituto de Psiquiatria, Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo
Gesteira, Maternidade-Escola. As instituiches tém como objetivos servir para o treinamento
de estudantes de nivel superior e de atividades educacionais das profissdes de salde no que se
refere a assisténcia de média e alta complexidade. Além de favorecer a realizacdo de cursos
de pos-graduacdo e de especializacdo, qualificar pessoal de nivel médio e auxiliar, visando a
melhora dos proprios servigos e o aprimoramento de padrdes minimos de qualidade, estimular
a pesquisa, dando énfase a integracdo nos variados setores de ciéncias da saude, e contribuir
para a formacdo e o aperfeicoamento das equipes multiprofissionais de satde (SOLER, 2017).

Dentro das unidades hospitalares da UFRJ, ha diversos centros ou laboratérios de
pesquisa clinica de acordo com seu campo de atuacdo. Para esse estudo, a UPC, localizada no
HUCFF, sera o foco devido a sua importancia na RNPC.

Para tratar de assuntos éticos sobre pesquisa em seres humanos a universidade conta
com o CEP do HUCFF e da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio de
Janeiro, que atende diversas unidades da UFRJ. O CEP é uma instancia colegiada de natureza
consultiva, educativa e deliberativa, com atribuices relativas a emissao de pareceres sobre 0s
protocolos, no ambito das Resolu¢bes CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012 e n°® 510 de 7
de abril de 2016. Possui carater interdisciplinar e independente e é composto por profissionais
da area da Saude, das Ciéncias Exatas, Sociais e Humanas e por dois membros representantes
dos usuarios (CEP, 2021).

4.3 Hospital Universitario Clementino Fraga Filho

O HUCFF, como dito anteriormente, integra o Centro de Ciéncias da Saude como
Orgdo Suplementar, bem como o Complexo Hospitalar da UFRJ. O HUCFF é uma unidade
assistencial da UFRJ vinculado ao Ministério da Educacdo e ao SUS. E um centro de
exceléncia em ensino, pesquisa e extensdo, referéncia no tratamento de diversas patologias de
alta complexidade (HUCFF, 2019).

Relne em um so6 local ensino, pesquisa cientifica e assisténcia a comunidade, no
HUCFF convivem diariamente profissionais de diferentes formacdes e com variadas fungdes.
A multidisciplinaridade é uma caracteristica do hospital, que conta com 2.882 profissionais
(entre professores, enfermeiros, médicos e administrativos), presentes em 51 areas de atuacao.
Localizado na Ilha do Funddo, o atendimento dos pacientes, as aulas praticas e as pesquisas
realizadas contam com 280 leitos ativos e 12 salas de cirurgias no ano de 2019. Por dia o
hospital recebe cerca de 1.000 pacientes para atendimentos ambulatoriais e/ou exames, além
das quase 200 internacdes/didrias mantidas pela unidade. Em média, 25 cirurgias séo feitas
diariamente (HUCFF, 2019). O Quadro 9 apresenta algumas caracteristicas do nosocémio.
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Quadro 9: Caracterizacdo do HUCFF.

Caracteristicas HUCFF

Porte do hospital Grande porte (280 leitos)

N° de leitos e leitos ativos Em torno de 220 leitos/dia ativos

Complexidade da Atencdo em Salde Media e Alta

Nivel de complexidade Terciario e Quaternario

Perfil de atendimento Ambulatorial e internacao (hospital-dia e
transplantes)

Especialidades Hospital geral e servicos especializados

Fonte: Adaptado de Soler, 2017; HUCFF, 2019.
A Divisdo de Pesquisa do HUCFF é o 6rgdo da Direcdo Geral responsavel por
coordenar e apoiar as atividades de pesquisa cientifica desenvolvida no HUCFF e seu
organograma é apresentado na Figura 4 (HUCFF, 2021).

Figura 4: Organograma da Divisao de Pesquisa do HUCFF.
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Fonte: HUCFF, 2021.

As pesquisas clinicas eram centralizadas na Coordenacdo dos Projetos de Pesquisa do
HUCFF até o ano de 1994, quando foi nomeada a Comisséo de Investigagdo Cientifica. Foi
extinta no final de 2006 quando foi criada por portaria interna a Divisdo de Pesquisa. Esta foi
reconhecida apenas em dezembro de 2011 pelo Conselho de Administracdo do HUCFF, e seu
regimento foi formalizado apds 6 meses. Dentre suas principais atividades, incluem-se:
integrar a Pesquisa do HUCFF, coordenando a elaboracdo de projetos de interesse coletivo e
institucional; apoiar o pesquisador nos aspectos estatisticos de seu projeto, na captacéo,
administracao e prestacdo de contas dos recursos de sua pesquisa, na publicacdo e divulgacao
de seus resultados; colaborar com o CEP e com os Programas de Pds-graduacdo; regular e
acompanhar as pesquisas com protocolos clinicos para a indudstria realizadas no HUCFF e
permitir a insercdo formal no HUCFF dos Ndcleos, Institutos e Unidades Académicas que
desenvolvam atividades de Pesquisa no nosocomio (HUCFF, 2021).
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Dentre os laboratérios e nucleos de pesquisa que se encontram no HUCFF pode
destacar: o Laboratério de Nutrologia, o Nucleo de Pesquisa em Arboviroses e Doengas
Neglienciadas, o Centro de Pesquisa Clinica em Gastroenterologia, o Setor de Distdrbios do
Movimento, o Ndcleo de Patologia Clinica, a Unidade de Pesquisa em Doencas Hepaticas, 0
Biotério, o Biobanco, o Laboratorio de Polissonografia, o Programa de Hipertensdo Arterial, 0
Nucleo de Pesquisa em Hematologia e o Laboratério de Microcirculacdo (HUCFF, 2021).

Para a realizacdo de estudos clinicos, em qualquer laboratorio ou nucleo de pesquisa
do HUCFF, devem-se cumprir as etapas definidas pela Divisdo de Pesquisa. Pesquisas
académicas devem ser encaminhadas para a divisdo para providenciar a assinatura junto a
Direcdo Geral do hospital, enquanto as pesquisas patrocinadas seguem as orientaces de
contratacdo de uma interveniente administrativa (HUCFF, 2021).

Dois fatos parecem ter mais relevancia em relacdo a pesquisa clinica no contexto de
implantacdo do HUCFF: o fato de serem contemporaneos a inauguracdao do Hospital
Universitario da UFRJ e o surgimento da epidemiologia clinica; coincidirem, praticamente,
com os trinta anos de histéria do HUCFF e a implantacéo da pds-graduacdo na area de salde,
bem como a expansdo da pos-graduacdo em geral (STRAUSS; FRANCISCO; LETA, 2009).

Encontra-se, dentro do HUCFF, a UPC, que tem como proposito viabilizar a
realizacdo de ensaios clinicos, em todas as suas fases, atendendo as normas das boas préaticas
em pesquisa, com o padrdo de qualidade exigido pelos organismos regulatorios nacionais e
internacionais. A UPC faz parte da RNPC desde a sua criacdo, em 2005, e participa dos
estudos cooperativos nacionais patrocinados pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia do
Ministério da Saude. Possui uma estrutura fisica de 990m? e é dividida em setores conforme
quadro abaixo (HUCFF, 2019).

Quadro 10: Estrutura fisica da UPC.

Caracteristicas

Setor de Farmécia: Com setores para dispensar medicamentos, armazenar € manipular
drogas.

Ambulatorio: 5 consultorios para consultas.

Enfermarias: 8 Leitos com monitorizacdo cardiaca.

Isolamentos Respiratorios: 4 leitos individuais com filtro Hepa, exaustdo a 100% e
monitorizacao cardiaca.

Posto de Enfermagem.

Sala de Coordenacédo de Enfermagem.

Sala de Arquivo: Arquivos deslizantes para abrigar documentos dos estudos.

Sala de coleta de dados.

Sala de Monitoria.

Sala para pesquisadores.

Sala de repouso meédico e de enfermagem.

Sala de coleta e manuseio de especies clinicos.

Sala de administragéo e reuniéo.

Expurgo e utilidades.

Fonte: Adaptado de HUCFF, 2021.

Tem como objetivos: prestar assisténcia aos pesquisadores e coordenadores dos
estudos do HUCFF de acordo com as normas de qualidade exigidas pela ANVISA; a
formacéo de recursos humanos para a coordenacdo e implementacao de estudos clinicos; além
de divulgar e participar dos estudos desenvolvidos no ambito da RNPC (HUCFF, 2021).
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Além da estrutura fisica e organizacional, outro ponto importante é a capacitacfes de
seus funcionérios. A fim de estimular a participacdo dos profissionais em ensaios clinicos, foi
realizado um curso de treinamento em pesquisa clinica no HUCFF, em 2007. O objetivo era
informar profissionais de ensino sobre a implementacdo de agfes, no entdo novo campo
profissional. O curso contou com uma carga horéria total de 32 horas e disponibilizou 50
vagas para a comunidade académica (CONEXAO UFRJ, 2021).

Acdo mais recente, o seminario “A Pesquisa Clinica no HUCFF UFRJ” contou com a
participacdo de pesquisadores da UFRJ, do Ndcleo de Bioética e Etica Aplicada, do Instituto
Nacional de Cancer e Fiocruz para discutir sobre 0s aspectos éticos e estruturais da pesquisa
no HUCFF com a comunidade académica, em 2018. Participaram do evento cerca de 100
pessoas entre professores, pesquisadores, alunos de Pos-graduacdo e alunos de Iniciacéo
Cientifica. Este foi considerado o primeiro passo para uma maior integracdo entre as
diferentes linhas de pesquisa com a finalidade de firmar o compromisso da Divisdo de
Pesquisa como facilitadora desta integracdao (HUCFF, 2021).

A Portaria n® 384 de 17/01/2019, definiu que todos os Protocolos de Pesquisa
patrocinados por empresas privadas, seja industrias farmacéuticas, de tecnologia, entre outras,
deverdo pagar o valor de R$ 4.071,41 (quatro mil setenta e um reais e quarenta e um
centavos) como taxa administrativa ao HUCFF ao oferecer a infraestrutura e as condigdes
para a realizacdo dos procedimentos especificos. Essa taxa sera utilizada para ressarcimento
do HUCFF/UFRJ, devendo ser administrada pela Fundagdo Universitaria José Bonifacio
(BOLETIM UFRJ, 2019). Atualmente, cerca de 35 estudos clinicos estdo em andamento na
UPC e sdo coordenados por diversas especialidades médicas.

Apés a caracterizacdo do estudo de caso, no proximo capitulo serdo apresentados 0s
resultados encontrados nessa pesquisa e as discussdes dos assuntos abordados.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A partir dos dados coletados por meio do Diretorio de Grupos de Pesquisa da
Plataforma Lattes (Plano Tabular 2016), foram encontrados 733 grupos de pesquisa que se
enquadram na pesquisa. Sendo 126 no ERJ. Refinando a busca para aqueles que relatam em
sua descricdo que fazem interacdo com inddstrias farmacéuticas, quatorze grupos foram
vistos, sete estdo localizados na regido sudeste, sendo trés no estado do Rio de Janeiro.

Nesse capitulo serdo apresentados e discutidos os resultados encontrados para as
perguntas realizadas conforme formularios da pesquisa (Apéndices B e C). A partir da revisdo
da literatura e tendo como base responder os objetivos intermedidrios da pesquisa, as
seguintes categorias de analise foram estabelecidas:

1. Caracterizagdo das empresas farmacéuticas;

2. Nivel de importancia atribuido ao relacionamento entre universidades e empresas

para realizacdo de pesquisa clinica no Brasil;

3. Papel da instituicdo para o desenvolvimento de inovacdes no ramo farmacéutico

brasileiro;

4. Atuacdo para estimular o relacionamento entre as empresas farmacéuticas e a
universidade para realizacdo de pesquisa clinica;

Formalizacdo dos contratos entre a universidade com as empresas farmacéuticas;
Servigos prestados pela universidade para as empresas farmacéuticas;
Diferencas na interacdo entre setor publico e privado; e

AlteracGes na realizacdo da pesquisa clinica durante a pandemia.

A partir da discussdo das categorias acima, foram descritos os principais desafios e
facilitadores dessa relacdo, seguindo a metodologia proposta.

O No O

5.1 Aspectos da interacdo U-E
5.1.1 Caracterizacao das empresas farmacéuticas

A caracterizacdo das empresas farmacéuticas entrevistadas sera apresentada de modo
geral, sem identificacdo da instituicdo e dos profissionais pertencentes.

Em relacdo a origem do capital, participaram deste trabalho profissionais de empresas
multinacionais com capital estrangeiro, bem como profissionais de empresa nacional, com
capital brasileiro. Um dos entrevistados é autbnomo e trabalha com consultorias tanto para a
area privada como publica.

Com base no numero de funcionarios, as empresas apresentam porte pequeno e
grande, além de uma microempresa. As unidades de CROs que se encontram no Brasil e
foram entrevistadas apresentam pequeno porte. Ja as industrias farmacéuticas tém grande
porte, tanto as nacionais quanto as multinacionais.

O ramo farmacéutico foi descrito como segmento de atuacdo das empresas. Houve
destaque para atividades com medicamentos, vacinas, consultorias, desenvolvimento de novos
produtos, atuando com estudos de bioequivaléncia, de estabilidade, além dos ensaios clinicos.

Os entrevistados afirmaram que trabalham com diversas classes terapéuticas. Os
principais destaques foram medicamentos para o tratamento de doengas infecciosas e nas
areas de cardiologia, oncologia, pneumologia, neurologia, obstetricia e osteometabdlico, além
de ensaios clinicos com sintéticos, biolégicos, devices (dispositivos médicos) e vacinas.

Sobre as empresas entrevistadas terem interacdo com universidades publicas, todos
responderam que possuem ou j& tiveram esse tipo de relacdo. Uma multinacional afirma que
possui interacdo com universidades nacionais (federais e estaduais) e, também, estrangeiras.
Representantes de CROs afirmaram que ndo tem relacdo com muitas universidades publicas e
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que realizam os estudos clinicos em hospitais universitarios. As interaces sdo variadas. As
empresas se relacionam com as universidades, principalmente por seus professores seja para
contribuicdes cientificas, ou para participacdo em congressos, além dos ensaios clinicos
realizados dentro das unidades da universidade.

5.1.2 Nivel de importéncia atribuido ao relacionamento entre universidades e empresas
para realizacdo de pesquisa clinica no Brasil

O nivel de importancia atribuido ao relacionamento entre universidades e empresas
para realizacdo de pesquisa clinica no Brasil foi considerado alto e fundamental pela maioria
dos especialistas. Isso porque essa interacdo beneficia aos envolvidos, universidade,
empresas, governo e populacéo.

A relacdo de troca de conhecimentos entre as instituicdes foi citada como ponto
importante da interagdo. A universidade € vista como uma peca-chave no desenvolvimento de
conhecimento na area. Os entrevistados relataram: “a gente tem instituicdes muito boas,
inclusive com conhecimento fora, internacional e a gente tem médicos, e também
pesquisadores muito bons e muito qualificados naquilo que fazem” (EMP1, 2020), “a
universidade precisa dos recursos da inddstria farmacéutica e a inddstria farmacéutica

precisa do conhecimento adquirido pela universidade” (UNIV4, 2020).
A relacdio é de troca de conhecimento. Na verdade, as empresas farmacéuticas
procuram a expertise que a universidade tem, em troca de um resultado para 0s
pacientes que ndo tem nenhum tipo de tratamento. A empresa farmacéutica d4 uma
molécula nova, que ainda ndo existe para doengas que sdo de dificil tratamento ou
negligenciadas e que ndo existe tratamento no pais, em troca o médico pesquisador
da o seu conhecimento (UNIV1, 2020).

A universidade ganha com a captacdo de recursos enquanto as empresas adquirem o
conhecimento dos membros da academia para o desenvolvimento de novos medicamentos e
insumos farmacéuticos, aumentando assim, a possibilidade de inovacdo. Além disso, 0s
pacientes que tém a chance de participar das pesquisas tém acesso a um tratamento promissor
para sua doenca. Os fatores que promovem resultados positivos no ambito da RNPC estdo
relacionados a capacitacdo de profissionais, ao fomento a pesquisa com foco no SUS e ao
intercambio técnico cientifico entre as instituicdes (TENORIO et al., 2018).

A universidade tem grande influéncia no desenvolvimento de pesquisa basica através
de patrocinio de agéncias de fomento. A pesquisa clinica é vista como relevante ferramenta

para que novas moléculas e métodos cheguem ao mercado.
Na realidade, o hospital é totalmente fundamental. Alguns pesquisadores do hospital
fazem pesquisas académicas através de fomento do Capes, CNPQ, FAPERJ, mas
para a unidade de pesquisa clinica os principais estudos clinicos que acontecem no
hospital sdo patrocinados pela indUstria farmacéutica, principalmente as grandes
indUstrias internacionais (UNIV2, 2020).

Muito importante. Porque a universidade precisa desenvolver a pesquisa basica. A
pesquisa clinica é uma forma de levar para frente o que é desenvolvido na pesquisa
bésica e de interacdo com empresas farmacéuticas. Nem todas as pesquisas basicas
vao para as empresas, mas algumas tém potencial de ir (UNIV3, 2020).

Média importancia. Porque a universidade ndo € o centro. Ela ndo respira pesquisa
clinica, ela ndo foi treinada para fazer pesquisa clinica, ela ndo vé na pesquisa clinica
o0 pilar estratégico da universidade, entdo poucas universidades no pais tem uma
pesquisa clinica realmente desenvolvida (EMP5, 2020).
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Essa interacdo é considerada como parte fundamental para a execucdo de politicas de
C&T em diversos paises que buscam por mecanismos para incentivar esta relacdo, uma vez
que as empresas nao priorizam a pesquisa basica e nem possuem capacitacdo técnica
suficiente para executé-la (MATEI et al., 2012).

Ainda ha dificuldades para o desenvolvimento da pesquisa clinica na universidade. O
conhecimento cientifico e académico comega na universidade. E ela quem proporciona isso

para que se possa desenvolver medicamentos.

Muito grande. Na realidade, todo o conhecimento de base para desenvolvimento de
medicamentos vem da universidade, mas quem desenvolve o medicamento é a
indUstria. Entdo a indistria se baseia a partir do conhecimento académico e a
universidade prepara e desenvolve isso, mas ndo é o objetivo, ndo é funcdo da
universidade desenvolver medicamentos. Entdo essa interacdo indUstria-
universidade no Brasil ndo € adequada, pois deveria ser uma relagdo muito mais no
ganha-ganha, mas néo €. E um absurdo esse preconceito de que a universidade néo
pode se misturar com a indudstria (EMP2, 2020).

A responsabilidade de providenciar o fornecimento de medicamentos a populacdo é
principalmente do Estado (DAINESI; GOLDBAUM, 2012), mas ha relatos da escassa

contribuicdo do governo na interacdo e de como essa interacdo ainda € fragil no Brasil.
Eu acho que a gente ndo tem essa relacdo muito bem esclarecida no Brasil. O
governo que seria uma terceira parte dessa engrenagem, deveria contribuir para isso,
mas ndo contribui, entdo fica uma situacdo bem dificil. Existem parcerias, mas
existem parcerias isoladas que ndo é o objetivo de fazer isso (EMP2, 2020).

Eu acho fundamental. Na verdade, fora do Brasil isso é a coisa mais comum.
Inclusive, as universidades criam, produzem produtos para serem patenteadas pelas
indUstrias farmacéuticas e as industrias, por sua vez, repassam muito dinheiro para
as universidades. Eu acho que estamos muito atrasados em relagdo ao nivel do que a
gente sabe de pesquisa clinica no Brasil e 0 que a gente faz de pesquisa clinica. Eu
acho que a relacéo é de grande valia, mas eu acho que a gente ndo enxergou ainda a
importancia. A universidade publica no Brasil ainda ndo reconheceu isso (UNIV5,
2020).

O fortalecimento da pesquisa clinica no ambito governamental pode ocorrer através da
integracdo das UPCs, bem como otimizacdo do sistema CEP-CONEP. Segundo Tenorio
(2018), a relacdo entre as UPCs nacionais apresenta fragilidades e pouca interacdo. Existe a
necessidade de se introduzir na rotina da RNPC uma abordagem em que se monitore o
desempenho atual das unidades e, concomitantemente, focalize a atuacdo futura, buscando,
desse modo, potencializar energias, liderangas e expertises dos integrantes.

Os beneficios da interacdo U-E € abrangente ndo so para as instituicdes envolvidas,
como também para a populacéo, visto que o0 paciente passa a ter acesso a um tratamento
inovador, ainda que experimental.

Considero bastante alta, os hospitais pegam as pesquisas de ponta, de fase 3,
algumas de fase 4, raramente de fase 2. Eu considero importante porque os médicos,
especialmente, tém a possibilidade de lidar com terapia mais avancadas, ter
conhecimento e a lida com o medicamento antes dele entrar no mercado. E de
alguma forma também proporciona aos pacientes, sdo poucos, mas alguns tém o
contato com uma droga experimental. Trabalhei com poucas drogas que ndo
chegaram até o fim, que ndo vieram a ser comercializadas. Entdo o paciente tem o
beneficio da droga, a satde em si, e 0 médico do conhecimento (UNIV6, 2020).

Eu acho muito importante, inclusive isso € um dos focos da procura do Brasil,
devido, infelizmente, a gente ter um sistema publico de salde meio sucateado, entao
a gente acaba tendo como um dos principais parceiros dos estudos as universidades e
os hospitais, principalmente os publicos, muito mais que os privados até. E dificil a
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gente ter parceria com algum hospital, alguma universidade que tenha caréter
privado. A grande maioria é publica (EMP4, 2020).

Ao participar de um ensaio clinico, os voluntarios tém acesso a tratamentos
promissores, tem acompanhamento mais frequente do curso da doenca, através de consultas e
exames definidos no protocolo clinico e contribui voluntariamente para o avanco das terapias
para melhor oferta de tratamentos futuros com medicamentos mais eficazes e seguros.
Durante os estudos é possivel que se descubra efeitos colaterais, até entdo desconhecidos e
por isso o voluntario deve ter disponibilidade para seguir o acompanhamento (INSTITUTO
NACIONAL DO CANCER, 2021).

Para garantir que a populacdo tenha acesso aos beneficios das pesquisas clinicas
realizadas sdo firmados acordos prospectivos (DAINESI; GOLDBAUM, 2012). A
universidade puablica é vista como grande parceira pelas empresas farmacéuticas,
principalmente quanto ao recrutamento da populacéo da pesquisa.

Ainda é visto que h& tensdes relacionadas com o fornecimento de medicamentos apds
0 término do estudo, o que indica, portanto, a precariedade de uma delimitacdo definitiva dos
procedimentos de experimentacao cientifica e de intervencdo terapéutica. (CASTRO, 2018).

No relato do entrevistado 8, a falha na comunicacdo entre universidade e empresas é

destacada como um problema a ser melhorado na interagéo.
Essencial. Algumas empresas ndo trabalham muito, mas eu néo sei se é alguma falha
na divulgacdo. As empresas sabem que as universidades publicas sdo as que mais
desenvolvem pesquisa e a industria tem uma falha nessa comunicacdo, mas eu acho
que ¢é essencial. Sem as universidades publicas a gente ndo consegue desenvolver
pesquisa no Brasil. Eu diria que é extremamente importante, essencial (EMP3,
2020).

Nesse aspecto, a colaboracdo do NIT da universidade poderia contribuir sendo mais
atuante nessa interacdo. Os NITs das ICTs séo considerados um facilitador relevante por
diversos especialistas, na interlocucdo entre empresas e pesquisadores e na determinacdo de
rotinas para estabelecer contato, formular contratos e acompanhar projetos. E gerada uma
desconexao entre a pesquisa cientifica e as demandas de mercado a partir do desconhecimento
e o distanciamento entre os atores da relacdo, o que reforca as diferencas entre as partes
(PARANHOS; HASENCLEVER, 2013). Apesar do reconhecimento da importancia da
relacdo destacada, ainda é fragil a politica de satde no Brasil.

5.1.3 Papel da institui¢io do entrevistado para o desenvolvimento de inovagdes no ramo
farmacéutico brasileiro

As instituicdes apresentam papéis diversificados em relagdo ao desenvolvimento de
inovagdes no ramo farmacéutico brasileiro. As empresas farmacéuticas buscam, além de
profissionais qualificados, desenvolver as pesquisas pelo alto grau de conhecimento para o
publico-alvo e, nesse aspecto, a universidade publica tem fundamental contribuicéo.

A academia possui a capacidade de geracdo de novos conhecimentos, que solucionam
problemas, oportunamente, em diferentes setores na sociedade. Ja as empresas tém a
necessidade de inovar e aprimorar seus produtos e processos a fim de que sejam mais
competitivas (MATEI et al., 2012).

A universidade € vista como essencial para os estudos clinicos, pois seu nome tem
peso no meio cientifico, possui profissionais de exceléncia e o desenvolvimento dos estudos
ocorre dentro dos padrdes de qualidade. “O papel é primordial. Aqui sdo realizadas pesquisas
com novos farmacos para dar suporte as novas drogas no mercado com perfil mais eficaz e
seguro para populacgéo e novas descobertas” (UNIV4, 2020).
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A universidade tem excelentes pesquisadores, que sdo referéncias nos seus campos
de atuacéo. Eles sdo bastante indicados a publicacdo de material e a realizagéo e
conducdo desses estudos clinicos. Muitos deles trabalham apenas com isso, algumas
vezes atendem em algum ambulatério do hospital e € um meio de captacdo dos
pacientes do estudo. Mas a dedicacdo maior deles é para o ambiente da pesquisa
clinica e eles tentam tornar o centro da instituicdo atrativo para que as industrias
tenham interesse em desenvolver os estudos na universidade (UNIV2, 2020).

Além disso, na universidade ha desenvolvimento de profissionais qualificados e
conhecimento que, por vezes, sdo admitidos nas empresas farmacéuticas. “Nas instituicdes
conseguimos desenvolver as pesquisas pelo alto grau de conhecimento, profissionais
qualificados, publico-alvo” (EMP1, 2020).

E a formagc&o de recursos humanos. Porque a universidade forma mestres e doutores
que podem fazer inovacdo em industrias, por exemplo. E depois o que o prdprio
conhecimento basico faz. Constr6i o conhecimento sem procura de recurso
financeiro. E um tipo de pesquisa que a empresa ndo pode fazer ou que ndo faria
(UNIV3, 2020).

Os dados encontrados nas entrevistas corroboram com o fato que as universidades
passaram a ocupar privilegiada e estratégica posi¢do nos sistemas nacionais de inovagdo. Este
cenario advém da sua capacidade na formacdo de profissionais altamente qualificados, bem
como pela sua infraestrutura cientifica associada com a dimenséo tecnologica, colocando-se
centralmente em uma dindmica complexa de relagdes, que se reforcam mutuamente (MATEI
etal., 2012).

As universidades sdo as principais formadoras de capital humano para a industria,
especialmente a origem dos funcionarios do P&D. Todas as empresas entrevistadas no estudo
de Radaelli (2012) indicaram os principais centros e que existe um fluxo relativamente
estabelecido entre alguns centros académicos e as empresas, 0 que acaba por reforcar o
vinculo de contratagdo de pesquisadores de determinadas universidades.

Foi sinalizado que € ha pontos que precisam ser melhorados na universidade. Séo eles:
alta reproducdo de estudos estrangeiros, baixo desenvolvimento de projetos nacionais de
pesquisa clinica, melhorar a forma como os estudos sdo controlados sem que dificulte ainda

mais a realizacdo desses.

Na instituicdo, hoje a gente reproduz muito os estudos que vém de fora. Entdo
assim, vém varios estudos multicéntricos de fora do Brasil e a gente simplesmente
reproduz. O que € bom porque a gente ganha os remédios que sdo carissimos para 0s
pacientes, 0s pacientes tém acesso a essas drogas, mas a gente ndo produz nada. Nés
temos capacidade de desenhar projetos. E totalmente possivel, s que como nfo tem
muito interesse da universidade em fazer e a universidade ndo valoriza muito, a
gente acaba ndo tendo tempo para produzir, porque vocé se envolve com a
assisténcia, vocé se envolve com coisas que na verdade ndo seria 0 nosso papel.
Nosso papel principal seria produzir mais cientificamente, ao invés de se envolver
tanto com a assisténcia ou com burocracias da instituicdo (UNIV5, 2020).

No cenéario nacional, vou te dizer é muito pouco. Porque as indUstrias geralmente
buscam varios centros de pesquisa. Considerando algumas areas que nés temos
profissionais de exceléncia reconhecidos, quando vocé olha para a universidade
inteira eu acho pouco. E s6 mais uma, ndo faz diferenga num cenério nacional, claro
que ndo amplo, mas mesmo que restrito, a gente tem as de nome, pelo menos as
federais de todos os estados, pelo menos nos estudos da minha area, sempre estao
assim (UNIV6, 2020).

A universidade tem que melhorar. Tem que ter um controle melhor, ndo é
burocratizar a pesquisa, ndo é isso. A pesquisa é competitiva, entdo a universidade
tem que abrir os olhos, porque a chancela dela é muito forte e eu ndo vejo isso sendo
valorizado. Por exemplo, o procurador la da reitoria tem que centralizar isso de uma
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maneira que seja feita corretamente, trazendo beneficios para o hospital, trazendo
beneficios para a propria universidade, recursos. Porque se depender do governo, a
universidade vai perecer (UNIV1, 2020).

Para Berni et al. (2015), as universidades brasileiras além de identificadas pela
importante geracdo de conhecimento, sdo também uma conexdo para que o pais ndo se
distancie das tecnologias de ponta disponiveis. Frente a essas tendéncias e dos desafios que
enfrenta, faz-se necessario rever a funcdo e missdo da universidade, redefinir perspectivas e
priorizar acOes para o futuro, desencadeando um processo de mudancas e desenvolvimento.

J& as CROs apresentam baixo desenvolvimento de inovacdo, visto que apenas fazem a
intermediacao entre as industrias farmacéuticas e a universidade. Suas contribuicdes para a
geracdo de inovacdo sdo estabelecidas através de servigos que aumentem a eficiéncia e

reduzam custos das pesquisas clinicas.
Ela desenvolve as pesquisas feitas e criadas na universidade, mas principalmente da
inddstria farmacéutica. A CRO ndo inova, até tem alguma coisa de inovacéo, ndo da
para dizer que é 100%, mas nao inova de maneira geral, apenas desenvolve projetos
que foram criados e elaborados pela universidade, mas principalmente das industrias
farmacéuticas. A industria chega até a CRO com a pesquisa € a CRO entra em
contato com os centros de pesquisas (EMP2, 2020).

Minha instituicdo € contratada pela inddstria para a gente desenvolver, dar um
suporte, de estar ali intermediando a indUstria com os centros de pesquisa. A gente
faz esse papel intermediador. A inddstria contrata a gente, a gente busca os locais
para o desenvolvimento de pesquisa e da segmento. A gente da suporte nessa busca
dos locais, suporte regulatério também com a documentacéo, regulatério no Brasil, a
gente faz todo esse trdmite com as agéncias reguladoras, que ¢ CEP, CONEP,
ANVISA. A gente faz essa consultoria farmacéutica (EMP3, 2020).

As empresas CROs prestam servicos que envolvem principalmente a administracdo
dos resultados dos testes das fases clinicas, em especial a fase 3 por ser a que consome mais
recursos de P&D, e sdo conduzidos por profissionais independentes em hospitais e centros
médicos. As instituicbes processavam os dados clinicos coletados nas redes de pesquisas e 0S
analisavam. A partir do crescimento dessa prestagdo de servico as CROs passaram a se
diferenciar no mercado ofertando servigos adicionais e que poderiam reduzir os custos das
farmacéuticas. Com isso, as leituras convencionais ao examinar a crescente importancia das
CROs na cadeia de valor da industria costumam enfatizar o aumento da eficiéncia e a
diminuig&o dos custos (RADAELLLI, 2012).

Para o entrevistado 11, a inovacdo é tida como pilar estratégico da empresa e
fundamental para o desenvolvimento da industria farmacéutica brasileira. “Olha, para a
industria farmacéutica nacional, o nosso papel é fundamental e decisivo. Hoje temos
investido em inovacdo como pilar estratégico da companhia, entdo € muito importante, eu
diria que é fundamental” (EMP5, 2020).

Devida a importancia de P&D como principal elemento de competitividade da
industria, as empresas farmacéuticas preservaram alguns fatores e competéncias internas para
0 desenvolvimento de novos medicamentos (GOMES et al., 2012).

Em meio a situacdo de pandemia da COVID-19, a pesquisa clinica tornou-se mais
popular devido a urgéncia mundial para a producdo de uma nova vacina. Contribui-se, assim,

para a visdo de que voluntarios ndo séo cobaias.
Olha, o papel é essencial. A gente tem ai hoje, 0 assunto do momento € a vacina para
COVID-19 e nada mais é do que estdo se fazendo é desenvolvendo uma vacina,
estudando uma vacina através de protocolos clinicos que é o que eu costumo fazer
com outras areas terapéuticas. Hoje a gente vé& muito nas midias falar de eventos
adversos, entdo hospitais, as universidades ja tém esse conhecimento a muito tempo,
hoje ele veio a tona devido a pandemia, devido a testes de vacinas para o tratamento
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de COVID-19. Isso é muito importante porque tinha e tem ainda aquela ideia de que
quem participa de protocolo de pesquisa é cobaia. A gente fala e escuta muito essa
palavra, que as universidades, os hospitais e os prdprios laboratérios farmacéuticos
utilizam o Brasil como cobaia. E a gente sabe que ndo é isso né, entdo é muito
importante isso dai e essa mensagem que infelizmente veio com a pandemia, mas é
de grande importancia e o Brasil, nesse momento, os olhos do mundo inteiro se
refletiram no Brasil, porque a gente tem qualidade de universidade, de hospital, tem
profissionais qualificados e tem uma populagdo enorme, uma populacéo infectada,
uma populagdo gigantesca que precisa dessa, ndo que o mundo inteiro ndo precise,
mas 0s numeros s6 aumentam aqui né. Entéo é muito importante isso (EMP4, 2020).

No inicio dos anos 2000, Lima et al. (2003) relatou a crenca popular de que as pessoas
seriam tratadas como “cobaias” nos ensaios clinicos ainda era muito difundida. Desde entédo
o0s autores ja a consideram falsa e que esta afirmativa é um desservico a ciéncia e, portanto, ao
bem-estar dos individuos. No ensaio clinico formal registra-se baixa incidéncia de negligéncia
médica, 0s pacientes tém acesso a tratamento mais eficaz e sdo acompanhados rotineiramente.

5.1.4 Atuacdo para estimular o relacionamento as empresas farmacéuticas e a
universidade para realizacdo de pesquisa clinica

Em relacdo a atuacdo das instituices dos entrevistados, tanto a universidade quanto as
empresas farmacéuticas, no estimulo ao relacionamento entre elas na realizacdo de pesquisa
clinica, percebem-se que poucas ac¢les foram ditas como realizadas. Algumas instituicdes ndo
apresentam nenhuma estratégia. Outras, discretas praticas sdo executadas, como participacdes
em eventos esporadicos, algumas divulgacdes, capacitacGes da equipe médica, formacao de
banco de dados e transferéncia de tecnologias. Estudos clinicos deveriam ser vistos como uma
oportunidade de inovacao e receber mais estimulos para serem realizados.

Timidas acbes foram descritas, como por exemplo, a composi¢cdo de um banco de
dados proprio da empresa com pesquisadores da academia que trabalham com pesquisa
clinica. “Banco de dados, transferéncia de tecnologia, time médico [profissionais que
trabalham com capacitacdo para médicos] em campo para identificar potenciais
pesquisadores” (EMP1, 2020).

As empresas farmacéuticas buscam identificar pesquisadores em potencial e formam
consequente banco de dados. Essas sdo estratégias para estimular a relacdo U-E, além de
favorecer a transferéncia de tecnologias.

Os recursos recebidos pela universidade sdo vistos como estimulo financeiro para que
a interacdo ocorra. “O governo ndo quer dar mais nada, o Ministério da Educacéo diminuiu a
verba da universidade, entdo é através da pesquisa € que a universidade vai pegar dinheiro”
(UNIV1, 2020).

Existe um estimulo financeiro que seguramente € um dos mais importantes. A
pesquisa clinica feita na universidade publica e em outros centros de pesquisa, ndo
s6 em universidades. A universidade recebe um valor referente aquela pesquisa,
entdo é um dinheiro que entra seja |4 para onde for dentro da universidade ou dentro
de centros de pesquisa. N6s temos varios centros de pesquisa particulares e a
lucratividade é do dono do centro de pesquisa e ela ndo estd nem vinculada a
universidade (EMP2, 2020).

Protocolos de pesquisa que sdo financiados pelos laboratdrios. Os estudos tém como
patrocinadores as empresas farmacéuticas. O protocolo de hipertenséo resistente do
Ministério da Saude é um exemplo de um patrocinador publico, ja os demais sdo em
parceria com a indudstria farmacéutica. Os pesquisadores recebem propostas da
indastria farmacéutica. Além da UPC, ha outros pontos de pesquisa dentro do
hospital universitario (UNIV4, 2020).
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Nédo. Na verdade, todos esses protocolos, normalmente o centro de pesquisa, que é
vinculado ao hospital ou a universidade, eles sdo pagos para desenvolver esses
projetos e na maioria das vezes existe uma sobretaxa, que a gente chama, que é
revertida para a universidade, aos hospitais, justamente por permitir o
desenvolvimento dessas pesquisas no ambiente, na estrutura ja existente deles.
Entdo, o incentivo é realizado em forma de pagamento. Parte da bolsa do estudo é
encaminhada para as universidades e para os hospitais (EMP4, 2020).

Segundo Junior e Parisotto (2019), o baixo volume de recursos repassados as
universidades se agrava com a crise econdémica vivenciada no Brasil. Cortes de bolsas no
exterior e de bolsas de produtividade acabam por aumentar a concorréncia, em busca de
financiamentos, principalmente de agéncias de fomento. Embora os dados do estudo apontem
que o financiamento para pesquisa das universidades publicas brasileiras € majoritariamente
governamental, isso ndo é confirmado quando se trata de pesquisa clinica. Nesse campo de
atuacdo, os maiores investidores sao as industrias farmacéuticas.

Os programas de auxilio financeiro para investimentos em inovag¢do ocupam um papel
importante na medida em que fornecem recursos adicionais a pesquisa facilitando o
estabelecimento de parcerias, possibilitando que empresas do setor farmacéutico consigam,
acessando esses recursos, desenvolver projetos de cooperacdo U-E, aumentando sua
capacidade de inovacdo e competitividade (HOLANDA, 2017).

O nome do pesquisador € apontado como mais relevante para atrair estudos para
dentro da universidade do que a realizacdo de agdes que estimulem a relagao. “N&o tem nada
para estimular. A empresa vai atras da universidade, pois sabe que tem um médico que é

bom, sabe que ele é da instituicdo e vai procurar” (UNIV1, 2020).
N&o tem. E um campo ainda muito restrito. Muito escondido, é dificil de entrar por
incrivel que parega. Existem pequenos grupos fechados dentro do hospital, cada um
dentro da sua salinha. Eu acho que o que mais traz a pesquisa para a universidade é
0 nome do profissional e ndo 0 nome da universidade (UNIV6, 2020).

O pesquisador que constroi sua carreira dentro da universidade carrega o0 peso da
universidade em seu nome. Isso porque a universidade é um ambiente propicio o
desenvolvimento cientifico, tecnolégico e profissional de seus formadores. Muitas vezes,
esses realizam um trabalho independente do mercado, mas nem por iSso menos importante
para a sociedade.

Os entrevistados relatam dificuldade de estabelecer estimulos para a interagdo. “Entéo
existia um projeto para que a gente fizesse mais divulgacGes do trabalho, inclusive da
unidade de pesquisa para se tornar mais atrativo. S6 que eu acho que isso ndo foi muito a
frente e parece nédo ser o objetivo atualmente” (UNIV2, 2020). “Poucas. Tem algumas
iniciativas individuais” (UNIV3, 2020).

A gente tem iniciativas pontuais. N&o existe uma iniciativa, eu diria que institucional
direcionada para a universidade. Mas, por exemplo, nds temos um comité cientifico
que é so com lideres de opinido da universidade. Entdo a gente tem varias interfaces,
mas nenhum movimento estruturado para expandir esse relacionamento com a

universidade, mas temos varias agdes pontuais e entendemos que é importante
(EMP5, 2020).

Através dos relatos, é possivel perceber que as instituigdes ndo buscam esse objetivo
de estimular a relagdo U-E, apesar dos entrevistados afirmarem sua relevancia. As iniciativas
ocorrem mais individualmente, o que dificulta a ampliag&o das interagdes.

H& certa dificuldade em encontrar, em meios publicos, a descricdo das atividades
desenvolvidas na universidade. “Deveria ter uma divisdo de pesquisa atuante. Uma coisa
assim que chamasse a atengdo para os pesquisadores que tem. Colocar na midia” (UNIV1,
2020).

65



Muitas vezes a indUstria ja passa uma lista de quem sdo as universidades ou 0s
hospitais que vai contatar, mas a gente também tem abertura para indicar novos e ai
nessa indicacdo de novos, se a indUstria aceitar participar ai a gente trabalha com as
universidades publicas. Eu trabalho mais com os centros de pesquisa privados, mas
isso ndo é questdo de escolha, eu falo por mim, as vezes a gente tenta entrar em
contato com universidades pablicas. Entra no site da universidade pablica e muitas
vezes a informacao é falha, que eu sinto. Ndo diz se fazem pesquisa clinica, se tem
equipe, a gente encontra essas informacdes mais em centros privados, em hospitais
privados (EMP3, 2020).

A auséncia de uma politica de informacdo é apontada como um dos grandes fatores
para a invisibilidade da universidade. O processo de construcdo dos resultados gerados nas
pesquisas € uma informacdo que necessita de publicidade e acesso a toda a comunidade
(KLEIN, 2017).

Nesse aspecto, é importante destacar necessidade da criacdo de uma home page da
RNPC, que seja funcional e interativa aos participantes e, ao mesmo tempo, confira
visibilidade externa para a rede (TENORIO et al., 2018). O fortalecimento da RNPC e sua
maior divulgacdo incentivardo a realizacdo de mais pesquisa clinica dentro das instituicdes da
rede.

A presenca de preconceito entre as instituicGes ainda se faz presente. Certas vezes,

gera afastamento da academia com as empresas farmacéuticas.
N&o. Na verdade, eu acho que tem [a¢Bes] para afastar. Existe um clima até meio
pesado quando vocé fala da relacdo da universidade com a industria. Primeiro, as
coisas sdo muito dificeis, eles criam muitas burocracias e caminhos que poderiam
ser muito curtos e eles criam caminhos que déo a volta ao mundo para se resolver.
Entdo assim, eu ndo vejo nenhum programa de estimulo para atrair mais projetos
(UNIV5, 2020).

A divergéncia entre setor publico e privado é composta por diversos fatores intrinsecos
que compde as instituicdes. Outro agente da interacdo U-E é o governo que, apesar ter como
foco estratégias para estimulo a geracdo de inovacdo no pais, agiu de forma prematura, sem
analise prévia das questdes e necessidades relacionadas (PARANHOS; HASENCLEVER,
2011).

5.1.5 Formalizacdo dos contratos entre a universidade com as empresas farmacéuticas

O principal problema no processo de formalizacdo de contrato entre a universidade
com as empresas farmacéuticas € o tempo para essa execucdo. Inicialmente, a empresa
farmacéutica que realizara os estudos clinicos precisa preparar e submeter o dossié do produto
a apreciacao etica no CONEP e nos CEP de cada instituicdo onde a pesquisa sera realizada.
“Primeiramente a inddstria tem que fazer o regulatério do estudo e passar pelo CEP.
Quando vocé tem aprovacdo, tem que fazer um dossié paralelo em que vocé manda para o
interveniente administrativo” (UNIV1, 2020).

O alinhamento dos tempos etico-regulatérios com as pesquisas de interesse para a
salde publica é um fator necessario para um trabalho mais efetivo e com menor tempo de
resposta (MAIA et al., 2020).

A industria farmacéutica decide se a prdpria conduzird os estudos ou contrata uma
CRO para entrar em contato com 0 pesquisador ou com o centro de pesquisa e executar a
pesquisa. O pesquisador, por sua vez, decide onde realizara os ensaios clinicos e entra em
contato com a UPC para definir quais procedimentos serdo realizados na unidade. “Isso é
diretamente com o pesquisador principal. E ele quem aceita ou ndo. A maioria das pesquisas
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sao internacionais” (UNIV4, 2020). “Geralmente a gente entra em contato telefénico e a

troca de comunicacéo é sempre por e-mail para deixar registrado” (EMP3, 2020).

A indUstria farmacéutica desenvolve um estudo para um medicamento que ela quer
lancar e ela contrata uma CRO que é quem vai administrar. A CRO entra em contato
com o pesquisador principal que é referéncia naquele campo. Ele entra em contato
com a UPC para estabelecer o que ele quer desenvolver do estudo na unidade. Se ele
tem o centro dele, ele ndo vai precisar disso porque vai fazer no seu préprio espaco.
Eles ndo precisam de certos procedimentos para os estudos, mas uma outra parte é
realizada na UPC (UNIV2, 2020).

Todos que participam da pesquisa clinica, direta ou indiretamente, tem o dever de
prezar por sua execucdo e controle. Alem disso, deve ser conduzida dentro dos métodos
cientificos e seguindo as normas e regulamentos vigentes. Para isso, foram criadas as
diretrizes, que sdo seguidas pela maioria dos paises (LIMA et al., 2003).

As universidades ndo recebem dinheiro diretamente do setor privado, pois nédo

conseguem utiliza-lo. Para isso existem as fundac6es ou intervenientes administrativas.
A maioria dessas universidades tem uma instituicdo que toma conta desses
contratos, a maioria delas tem fundagdes, 6rgdos que sdo instituicdes privadas que
fazem essa ponte com a universidade. Entdo, em quase todas as universidades tem
uma mantenedora que toma conta disso (EMP5, 2020).

Na verdade, usa-se uma fundacdo, que se chama interveniente administrativa. Os
contratos sdo feitos mediante universidade, o médico que vai ser responsavel e essa
fundacéo. E o papel da fundacéo seria gerenciar o dinheiro, a entrada de dinheiro, do
recurso que vem da industria e de que forma esse recurso é aplicado. O pesquisador
mantém seu espaco com esse dinheiro e paga as coisas que vocé utiliza, contrata a
equipe. E proibido pela universidade que se receba ou que o médico da equipe
receba dinheiro direto de indUstria, entdo a relacdo € por meio dessa interveniente
(UNIVS5, 2020).

A lenta liberacdo do recurso financeiro, tanto por causa do repasse da empresa a
fundacdo, quanto na execucdo por esta, € apontada por pesquisadores como a principal razdo
para 0 ndo cumprimento dos prazos estipulados para a conclusdo da pesquisa, visto que
atrapalha a compra de materiais e pagamento de prestadores de servigos (HOLANDA, 2017).

E, entdo, estabelecido um contrato atendendo as normas legais e éticas, onde s&o
descritas as responsabilidades e atribuicGes de todos os atores envolvidos na execucdo da
pesquisa clinica. Sdo eles: industria farmacéutica, direcdo da unidade onde sera realizada a
pesquisa, pesquisador responsavel, interveniente administrativa e a reitoria da universidade. A
duracdo do contrato depende diretamente do tempo previsto para que a pesquisa clinica
ocorra. “E um contrato visando a prestacio de servico em Gltima analise. Dentro de normas
éticas e legais. No contrato tem o valor, tudo as claras” (EMP2, 2020). “Exatamente isso, um
contrato, um instrumento juridico e atualmente ele est4 sendo assinado em 5 partes. Entao
assina a induastria, assina o hospital, assina o professor responsavel, a interveniente
administrativa e a reitoria” (UNIV6, 2020). “E um contrato de trabalho durante o periodo
que a pesquisa for ocorrer, seja 1 ano, 2 anos, 4 anos, a gente trabalha com contratos”
(EMP3, 2020).

Na verdade, é contrato assinado mesmo, preconizando atividades, nimero de
pacientes e os procedimentos a serem seguidos. Normalmente, tem a assinatura do
médico ou profissional da salde responsavel, do laboratério ou da empresa que
representa o laboratorio e de alguém do hospital ou da universidade (EMP4, 2020).

No contrato é colocado o investigador principal, que é quem vai conduzir e tem
responsabilidade, vai colocar a empresa e vai colocar a instituicdo porque esta
usando a infraestrutura da instituicdo e ela tem que ter ciéncia do que esta sendo
conduzido e uma forma dela de ciéncia disso € assinando o contato. Dependendo da
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instituicdo demoram meses, porque é um departamento juridico para uma instituicdo
enorme e a empresa tem que esperar exatamente esse tempo para terminar o
recrutamento (EMP1, 2020).

Existe um contrato documentado, explicando todas as condi¢cdes, um contrato
formal, onde todas as partes assinam, 0 médico responsavel assina, o coordenador
do estudo assina, a direcdo do hospital assina e fundacdo assina, cada uma falando
das suas responsabilidades e atribuicbes. E uma coisa que fica formalmente
detalhada, cada parte fica com a sua copia e isso fica vigorando. Qualquer mudanga,
qualquer alteracdo de valor, esse contrato é emendado, passa em todas as partes de
novo, todo mundo assina de novo dando ok (UNIV5, 2020).

H& relatos sobre a dificuldade em firmar contratos relacionados a projetos
desenvolvidos de forma colaborativa de empresas com as universidades. Verifica-se, nas
universidades, um conflito entre os contratos conduzidos pelos escritorios de transferéncia de
tecnologia. De um lado ha uma busca para se precaver com clausulas rigidas com respeito a
confidencialidade, e de outro lado, h4 uma visdo que defende o conceito de open science
(ciéncia aberta) que ndo consegue se manter. As empresas farmacéuticas, por outro lado, se
utilizam de instrumentos legais para restringir a revelacdo de dados de pesquisa (RADAELLI,
2012). A burocracia publica, o setor privado e a pesquisa como ator institucional formam um
ponto tipico de conflito.

As decisGes sobre os contratos de transferéncia de tecnologia e dos projetos de
parceria propostos poderiam ser divididas com profissionais de outras areas. O contato com
empresas e 0 atendimento a potenciais empresarios também sdo importantes e, para tanto,
deve haver informagOes padronizadas e de conhecimento da maioria dos profissionais
envolvidos na realizacdo dos estudos (MATEI et al., 2012).

Dentre os entrevistados, um pesquisador relatou que suas interacbes com as empresas
farmacéuticas ocorrem de forma pessoal, ndo sendo, assim relacdes institucionais. “As minhas
interacdes sao pessoais” (UNIV3, 2020).

Ainda que a relacdo seja estabelecida apenas com o acordo do pesquisador, ndo ha
como afirmar que essa ndo € uma relacdo institucional. A partir do momento que as
dependéncias da universidade sdo usadas e o0 pesquisador carrega consigo a identidade
universitaria, ndo é possivel dissociar tais relagdes. Essa relacdo informal pode ser danosa
para a instituicdo.

A partir da determinacdo do processo para formalizacdo de contratos relatado pelos
entrevistados foi elaborado o fluxograma de formalizacdo de contrato entre universidade e
empresas farmacéuticas (Apéndice E), a fim de elucidar de forma visual esse complexo
processo.

5.1.6 Servicos prestados pela universidade para as empresas farmacéuticas

Em relacdo a pesquisa clinica, é considerado por quase todos os entrevistados que a
universidade presta servigo as industrias farmacéuticas, visto que 0s centros de pesquisa
clinica, inclusive os hospitais universitarios, executam os protocolos dos estudos definidos
pela instituicdo patrocinadora. “No ambito da pesquisa clinica, é a condugéo do estudo
clinico mesmo. Eu acho que o principal, sem davidas, € o recrutamento e a conducédo de
estudos clinicos® (EMP5, 2020). “Sediar os seus protocolos que estdo de acordo com o
pesquisador principal” (UNIV4, 2020). “A universidade ¢ o nosso hospital. Ela capta os
pacientes. Atraveés de um termo de consentimento, 0s pacientes aceitam participar da
pesquisa. Ela faz todo esse segmento e fornecimento de dados para a gente” (EMP3, 2020).
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Tais servicos prestados compreendem as etapas para o desenvolvimento e conducédo de

estudos clinicos em todas as suas fases, “desenvolvimento de estudos clinicos (Fase I, II, IIT e

IV) ¢ epidemiologicos” (EMP1, 2020).
Ela vai desenvolver a pesquisa. Muitas vezes, ela desenvolve o protocolo da
pesquisa, em poucos casos, porque a maioria da pesquisa de industria multinacional
o0 protocolo vem pronto, ele submete isso ao comité de ética e pesquisa, ele monta a
equipe que vai organizar essa pesquisa dentro do servico, ou seja, dentro da
universidade ou de um centro privado e vai captar os doentes ou 0s voluntarios
doentes para participar da pesquisa e faz a aplicacdo desse protocolo que ja esta
preestabelecido (EMP2, 2020).

As universidades s3o uma grande fonte de “elementos cientificos e tecnologicos” para
a inovacdo. Em busca de atualizacao tecnoldgica, as empresas encontram nas ICTs diversas
atuacGes, como a capacitacdo, treinamentos, servicos tecnoldgicos, patentes e outras
possibilidades de interacéo, além da busca por profissionais altamente qualificados, acesso a
estrutura fisica e tecnoldgica de laboratorios e centros de pesquisas (MATEI et al., 2012).

A unidade de pesquisa clinica conta com ambulatérios para infusdo de medicamentos
e para coleta de material biolégico, com laboratério para preparo de material e analise ou para
envio desse material para outra instituicdo farmacia para armazenamento de medicamentos e

arquivo para guardar as documentagdes referentes aos estudos.

No6s temos tanto a parte de farmécia, temos ambulatdrios, enfermarias com
capacidade para internacdo e isolamento, onde atendemos diferentes tipos de
estudos. Estudos que requerem usam intravenosa sdo realizadas nas enfermarias.
Tem estudos que precisam de um periodo grande de infusdo e de observacdo do
paciente, temos consultas ambulatoriais e visitas com aplicacbes de medicagéo
subcutanea que sdo realizadas no ambulatério. Temos o0 nosso laboratério para
coleta, pois a maioria dos estudos requerem coleta de amostras laboratoriais dos
pacientes, entdo as amostras sdo coletadas e ficam algum tempo armazenadas aqui
em nosso freezer até serem enviadas ou ja vao direto para o laboratério local do
hospital. A farmécia é a parte principal, onde ficam armazenadas as medicagdes e as
pastas referentes aos estudos. Temos um arquivo também que é onde ficam
geralmente os documentos dos estudos apés a sua finalizagdo. Eles tém um periodo
de cinco anos, no minimo, para ficarem guardados e eles sdo arquivados 1a (UNIV2,
2020).

Em geral, servico de teste de medicamentos. As universidades e os hospitais prestam
0 servico de exames, seja de exames de imagem, exames laboratoriais. Muitas vezes,
servigo de farmdcia, que as vezes tem s6 a farmacia do préprio centro de pesquisa ou
utiliza a farmécia central do hospital. As vezes, o servigo de coleta e armazenamento
de informacdes e de dados. Basicamente, esses servicos (EMP4, 2020).

A existéncia de infraestrutura apropriada, de profissionais qualificados e
especializados, e 0 seguimento das boas praticas clinicas consistem em fatores exigidos e
fundamentais para a participacdo de hospitais em estudos clinicos. A observacdo desses
fatores beneficia tanto a instituicio envolvida, quanto seus pacientes (DAINESI;
GOLDBAUM, 2012).

O entrevistado 1 acredita que as UPCs foram criadas para serem autossustentaveis.
Onde o pagamento pelos servicos prestados pela pesquisa clinica é o recurso principal para

que a unidade continue funcionando.
Com as unidades de pesquisa clinica, ele (governo) quis padronizar essa pesquisa,
sendo feita com boas praticas, dentro de um rigor internacional, que fossem
reconhecidas e que fossem autossustentaveis. Porque o cara que é patrocinado pela
industria, recebe um pagamento para fazer aquela pesquisa. E que isso se revertesse
para a unidade em forma de pagamento por esse trabalho e assim que a gente
sobrevive. Por exemplo, a UPC é autossustentavel, existe a contrapartida do
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hospital, obviamente, mas ela é autossustentavel. Alguns funcionarios a gente é que
paga o salario deles, outros sdo contrapartida do hospital, mas a grande maioria do
que a gente faz aqui, vem de pagamentos na prépria pesquisa que a gente mantém
isso daqui (UNIV1, 2020).

Ainda que a estrutura fisica da UPC se localize no hospital universitario, a unidade é
independente financeiramente. Poucos sdo funcionarios efetivos da UFRJ, pois a maioria é
contratado e pago com 0s recursos conquistados na execucdo de protocolos de pesquisa
clinica. Por esse motivo, ha necessidade de que as atividades sejam constantes e sempre
buscar sempre por novos estudos.

Dificuldades para a realizacdo de exames dentro do hospital e realizacdo de

pagamentos por esses Servicos.

A gente faz do inicio ao fim. O hospital tem a capacidade de atender praticamente
todas as demandas. O laboratorio local é isso, 0o que estd dentro do centro de
pesquisa, que no caso seria 0 HU ou as pequenas equipes que estdo dentro dele.
Entdo no HU a gente tem uma grande dificuldade que € com relacdo ao laboratorio
que seria com o laboratdrio local, mas poucos estudos usam laboratério local. E ai a
gente envia o material biolégico para o exterior no mesmo dia. Tem uma unidade de
pesquisa l& dentro. A gente faz o recrutamento, vé os pacientes. Cada estudo precisa
de uma coisa, por exemplo, os exames de imagem, ultrassom, tomografia,
ressonancia € muito dificil vocé conseguir no HU. O HU nédo estd preparado
integralmente para atender a pesquisa. Entdo eu, por exemplo, quando eu preciso
usar algum exame de imagem, eu tento fazer parceria com laboratério de fora
porque é muito mais facil, porque vocé pode assinar contrato, pode pagar. O HU nédo
tem essa organizacdo para receber o dinheiro da indUstria por procedimento desse
tipo, por exemplo, eu até vou conseguir a ressonancia, mas eu ndo vou conseguir
pagar o HU para fazer a ressonancia (UNIV6, 2020).

Verificou-se que alguns exames, como exames laboratoriais ou de imagem, sdo
realizados nas dependéncias do hospital universitario, ja que a UPC ndo possui tais
equipamentos tdo especializados. O investimento em tais aparelhos é muito dispendioso e a
frequéncia de uso ndo justifica o custo. Entretanto, é necessario estabelecer um método para
que 0s recursos pagos pelo patrocinador por esses servigos, alcance e colabore com a gestao
do hospital.

O entrevistado 7 atenta para o potencial pouco explorado de desenvolver ensaios

clinicos em suas diversas fases e ndo apenas estudos de fase 3.

Poderia ser tudo. Desde a invencdo da molécula, porque a gente tem profissional
capaz, a gente tem profissional que sai do Brasil para fazer isso fora. A gente tem
laboratérios que a gente poderia equipar melhor e fazer esse tipo de producao e a
gente tem muito potencial de fazer mais estudos clinicos. Por exemplo, aqui no
Brasil a gente faz muito estudo de fase 3, que sdo estudos quando a droga esta quase
no processo de aprovacdo. A gente poderia investir mais em fazer fase 1, por
exemplo. S&o estudos com a populacdo saudavel, mas que envolve fases de
farmacocinética, as vezes envolve internacdo, mas a gente ndao tem estrutura para
fazer isso. Na verdade, a gente tem estrutura, mas ndo tem pessoal, mas a gente
poderia fazer, nds somos totalmente aptos a fazer, somos muito capazes. Inicio de
fase 2, que a gente chama de fase 2A, também quase ndo entra. J& sdo pacientes
doentes, mas é interessante a gente conhecer essas drogas quando elas comegam e a
gente acaba pegando o estudo ja no final, quando j& tem muito dado, mas eu acho
que a gente tem muito potencial de fazer mais (UNIV5, 2020).

O Brasil é capaz de desenvolver pesquisa clinica em suas fases iniciais, pois possui

centros de pesquisa estruturados, bem como profissionais qualificados. A principal mudanca
para que isso aconteca é a visdo sobre os ensaios clinicos tanto pelos atores da interacdo
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quanto da populacdo. Dessa forma, sua relevancia para o cenario de inovacdo brasileiro sera
ainda mais evidenciada.
A universidade tem certa dificuldade de produzir um produto final, ao contrario de

outras ICTs, conforme é destacado abaixo.
A gente é a universidade do pais que mais escreve, depois da USP, entdo falaram
assim para mim: “S6 que vocés ndo produzem nada, vocés ndo entregam nenhum
produto final”. Ai eu parei para pensar, realmente, a gente escreve artigo, a gente é
muito boa em escrever artigo. Mas, Biomanguinhos, Farmanguinhos estudam o
tempo todo para produzir moléculas e patentear. Entdo assim, eles entregam produto
(UNIV5, 2020).

A universidade realiza um trabalho independente do mercado. A instituicdo é voltada
para a pesquisa basica. Consequentemente, as descobertas e desenvolvimento de novas
tecnologias sdo apresentadas a comunidade na forma de artigos cientificos.

J& o entrevistado 4 afirma que ndo presta servico para as empresas farmacéuticas e
sim, que a universidade colabora com a formacdo de pessoal, pesquisa basica e pesquisa
clinica. “N&o presto servigo para industria. Eu colaboro com a formagdo de pessoal e
colaboro com a pesquisa bésica e a pesquisa clinica. Eu ndo presto servico para inddstria”
(UNIV3, 2020).

5.1.7 Diferencgas na interacao entre setor publico e privado

Verificou-se com os entrevistados se eles identificavam diferencas entre as interacfes
guando se relacionavam com outros 6érgdos publicos ou privados. Segundo Nascimento,
Rodrigues e Megliorini (2010), com base na visdo da teoria institucional, a op¢do por uma
versdo racional de institucionalizacdo, pode alterar sua natureza e seu impacto sobre o0s
sujeitos com 0s quais interage, por meio da mudanca de incentivos e de oportunidades
oferecidas. Na organizacdo moderna, esses individuos sdo tidos como equivalentes ao
conhecimento da organizacéao.

Atores da universidade relataram que dificilmente se relacionam com outras

instituices do setor publico.
A gente tem com a Fiocruz hoje em dia. Os medicamentos ndo necessariamente sdo
produzidos pela Fiocruz, mas eles que mandam. E um estudo completamente
diferente. N&o sei se é porque eles deixam cada um fazer por si, mas acho que eles
como patrocinadores deveriam exigir de todas as institui¢des igualmente. Ndo sei se
vao exigir no final, mas a gente aqui € bem chata e a gente perturba eles. Devia de
ser o contrario, mas ndo €. Nos que exigimos deles. Eles deixam solto (UNIV1,
2020).

Totalmente. Quando eu fui para a Fiocruz estudei doengas que sdo realmente
negligenciadas, porque ninguém vai ganhar dinheiro com leishmaniose. As pessoas
véo dar cloroquina para tratar malaria e a Fiocruz fica estudando esse tipo de coisa.
Entdo eu senti uma diferenca muito grande. Enquanto que para a industria eles te
ligam para ir para fora, |4 eles pagavam sua passagem e te davam um dinheiro para
vocé pagar a sua diaria e o transporte que vocé ia usar para chegar até o hospital e
comer. Era contado porque vocé quase estaria pagando para trabalhar, mas é muito
gratificante (UNIV5, 2020).

Percebe-se que a relacdo ocorre com menos exigéncias. Tal motivo pode estar
relacionado tanto com a confianca no trabalho da instituicdo parceira, bem como dificuldades
de monitoramento dos estudos. Os recursos financeiros sdo explicitamente mais restritos e o
foco das pesquisas engloba, também, doencas negligenciadas, estando de acordo com o perfil
de doencas presentes na populacdo brasileira.
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Ainda que a relacdo seja entre universidade e empresas farmacéuticas, quando ocorre
com as industrias farmacéuticas nacionais h& diferengas quando comparadas com as
multinacionais.

Tem. As multinacionais sdo menos complicadas que as nacionais. As nacionais
normalmente exigem mais coisas, sd0 mais exigentes e oferecem menos estrutura
para vocé conseguir atender as demandas. As nacionais sdo mais complicadas e é
assim até em relagdo como a gente vé as empresas em geral (UNIV2, 2020).

E relativamente recente que as empresas nacionais atuem em pesquisa clinica. Por essa
razdo, sdo mais rigidas e oferecem um suporte menor a universidade no cumprimento das
etapas do protocolo clinico.

Na comparacdo da interacdo do setor privado com centros de pesquisa publicos e
privados, observa-se que, na maioria das instituicbes, as privadas sdo mais ageis no processo
de contratacdo e de iniciar o estudo. “Teoricamente ndo, mas na pratica existe porque o
centro privado tem maior mobilidade e maior agilidade para fazer as pesquisas. Nao fica
dependendo da burocracia dentro do servico publico” (EMP2, 2020). “As privadas sdo mais
répidas para fazer o contrato e iniciar a pesquisa” (EMP1, 2020).

Os patrocinadores tém muito mais facilidade de organizar estudos em centros
privados como COI (Centro de Oncologia Integrado) e outros centros privados de
préprios médicos da instituicdo que tem seus centros fora daqui. Muitos ja sairam
daqui, tiraram suas pesquisas e as levou para seus centros particulares. Porque é
muito mais facil de se conseguir as coisas. O cara tem declaracdo de controle de
qualidade, de calibrag¢do dos equipamentos, coisas que aqui, muitas vezes, vocé ndo
consegue. Todos 0s nossos equipamentos sdo calibrados e a gente tem todos os
comprovantes, mas as vezes aparelhos do hospital que vao ser utilizados néo sdo,
ndo tem documento, ndo passam por manuten¢do. Entdo, eles acabam preferindo
centros privados do que aqui que é um centro com grande estrutura, mas tem mais
dificuldades de oferecer o que eles precisam UNIV2, 2020).

Alem disso, muitos pesquisadores, ainda que trabalhem na universidade, levam os
estudos para serem realizados em seus centros particulares de pesquisa. Dessa forma, os
recursos financeiros recebidos sdo maiores, ja que ndo dividird com a universidade, e ha
maior celeridade e flexibilidade nos estudos. Entretanto, grandes redes de hospitais privados
também apresentam questdes de burocracias internas que dificultam e promovem a demora na
realizacdo de pesquisas clinicas.

As vezes, mas no é algo notorio, ndo percebo ndo. Esse aspecto que eu frisei da
concretizacdo e dos tramites contratuais, as vezes vocé pega hospitais privados que é
pior ainda, quando sdo hospitais de exceléncia como um Albert Einstein, um Sirio
Libanés, no Rio uma rede D’or, rede Sarah, ¢ muito mais complicado de vocé tratar.
Entdo indefere se é publico ou privado, é mais uma questdo tramites burocraticos
mesmo (EMP4, 2020).

Questdes burocraticas sdo inerentes a complexidade das instituicdes de saude e ao
sistema regulatério brasileiro, e, com isso, atingem todas as etapas de execugdo de uma
pesquisa clinica.

O entrevistado 5 traz em seu relato o dilema da academia em receber dinheiro privado.

A instituicdo privada que faz pesquisa é totalmente direcionada para negdcios,
orientada para o trabalho visando lucro. A instituicdo publica ela pensa no lucro,
mas tem aquele conflito entre lucro e sua consciéncia porque eu trabalho numa
instituicdo publica e eu ndo posso ganhar dinheiro, a instituicdo ndo pode ganhar
dinheiro, eu ndo posso me corromper, existe todo esse problema preconceituoso que
é diferente. Na instituicdo privada isso é estupidez, é s6 vocé ver em todas as areas
tém mais rapidez que o governo para fazer qualquer coisa” (EMP2, 2020).
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A discussdo é ampla. Sabe-se que o Estado medeia a economia com a sociedade civil,
tendo seus servigos ndo exclusivos no campo competitivo que, por meio de ordenamentos
juridicos, permitindo a entrada do capital financeiro dentro da esfera pdblica. Entretanto, a
discussdo é profunda quando a logica da Reforma do Estado se d& pela macroexpansdo da
esfera privada sobre a reducédo da esfera publica, o que resulta em perda de direitos por meio
da terceirizagéo irrestrita, do desmantelamento das CLT, entre outras reformas que abrem
extenso mercado, cuja esséncia € mercantilizar necessidades humanas (SILVA JUNIOR;
FARGONI, 2020).

Dentre os entrevistados, ndo ha relatos de interacdo da industria farmacéutica com
universidades privadas, apenas com centros de pesquisa clinica privados ou hospitais
universitarios ligados a instituicdes publicas.

A gente ndo tem interface com universidades privadas. Tem interface com centros
privados, com universidades privadas a gente ndo tem interface. Quer dizer se tiver é

muito pouco. Eu ndo me recordo de nenhuma relacdo com universidade privada
(EMP5, 2020).

H& relatos de profissionais que ndo veem diferencas nas interacfes. Nao vejo
diferenca. Talvez a dificuldade de captar uma ou outra. “Diferencas no protocolo que €
utilizado, hé& diferentes tipos de complexidade. Tudo isso muda. Trabalhamos de acordo com
cada protocolo” (UNIV4, 2020). “O tramite é igual com ambas” (EMP3, 2020). “Nao senti
essa diferenca. Funcionam iguais” (UNIV6, 2020). Esses acreditam que cada tipo de
instituicdo apresenta fraquezas e pontos positivos. A complexidade desse tipo de estudo
reflete em todas as instituigoes.

5.1.8 Alteracdes na realizacao da pesquisa clinica durante a pandemia

A pandemia da COVID-19 trouxe uma nova realidade em todas as areas nos dias
atuais. Alguns entrevistados sofreram mais fortemente o impacto da pandemia. “As visitas de
monitoria foram suspensas” (EMP1, 2020). “Todas as pesquisas clinicas foram
interrompidas com a pandemia. Agora retomaram com um ritmo bem mais lento” (UNIV3,
2020). “Alguns pesquisadores suspenderam atendimentos a pacientes e as demais pesquisas
foram continuadas. Houve suspenséo temporaria. De julho para ca (outubro), com a reducéo
da prevaléncia, houve retorno dos pacientes” (UNIV4, 2020).

A gente passou a trabalhar home office, na verdade, eu j4 trabalhava, mas o que ndo
foi permitido foram as viagens. Entdo a gente esta fazendo monitoria remota. Essa

foi a mudanca. N&o houve nenhum estudo interrompido e a gente ganhou estudos
para COVID-19(EMP3, 2020).

Houve muita dificuldade de pesquisa clinica na pandemia. Os centros foram
fechados por questdes sanitarias, os pacientes ndo tinham como se locomover para
0s centros, vocé imagina a populacdo brasileira pobre, tem que pegar transporte,
transportes superlotados, pacientes tinham receio, 0s centros ndo queriam abrir.
Todas essas acles sanitarias impostas pela pandemia terminaram afetando a
pesquisa (EMP5, 2020).

O momento singular vivido mundialmente com a pandemia da COVID-19 fez com
gue se estabelecesse acBes para atender a demanda da populacdo e do meio cientifico, através
do amplo empenho em busca de solucGes terapéuticas e farmacologicas para deter o virus.
Durante a pandemia, gestores de saude e poder publico tomaram providéncias emergenciais
para conter a doenca, adotadas com base nas evidéncias cientificas disponiveis (DADALTO;
ROYO; COSTA, 2020).
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Apesar da divulgacdo das recomendacdes para conter 0 coronavirus ter sido intensa, o
Brasil tem encarado resisténcia no cumprimento das orientagdes e tem revelado muitos limites
e desafios para profissionais de salde, sobretudo em relacdo as praticas de educacdo em
salde. O fechamento temporario de estabelecimentos considerados ndo essenciais, 0 USO
obrigatdrio de equipamentos de protecdo individual como mascaras, luvas, a higienizacdo das
maos e do ambiente e a implantacdo de barreiras de controle sanitario nas entradas e saidas
dos municipios foram algumas das acGes praticadas para que a populacdo permaneca em
distanciamento social (PALACIO; TAKENAMI, 2020).

O entrevistado 10 relata que com o aumento do nimero de estudos clinicos para o
tratamento e vacinas para combater o virus, as andlises dos 0rgdos éticos estdo atrasadas,

principalmente quando o produto ndo tem tal finalidade.

Sim, o nimero de protocolos. A gente tem observado que o nimero de estudos
aumentou absurdamente aqui no Brasil. E isso est4 gerando uma demanda de anélise
dos 6rgdos éticos e esta atrasando, devido a quantidade de estudos, a anélise de
outros estudos que deveriam ocorrer em paralelo. A gente tem o exemplo de um
caso, um estudo que estd realmente atrasado, a gente recebeu informagdo que esta,
pelo menos, dois meses de atraso pela demanda de analise de estudos de COVID-
19” (EMP4, 2020).

O novo coronavirus abalou 0 mundo profundamente, levando a sociedade cientifica a
empenhar grandes esforcos para conter a doenca. Universidades e centros de pesquisa se
movimentaram para realocar recursos, equipamentos e mdo de obra para estudos para
combater a pandemia da COVID-19. Com isso, 0 himero de ensaios clinicos aumentou, e 0s
conselhos tiveram que adotar medidas emergenciais para priorizar a avaliacdo ética desses
trabalhos (DADALTO; ROYO; COSTA, 2020). Com isso, pesquisas que nao tinham esse
foco deixaram de ser priorizadas, conforme relatado. E um fator conjuntural que impactou a
estrutura da realizacdo da pesquisa clinica.

Para estimular a producdo e licenciamento de novas tecnologias, o INPI publicou a
Portaria n® 149/2020, publicada em 07/04/2020 e com validade até 30/06/2021, na Revista da
Propriedade Industrial. O objetivo é priorizar o exame de pedidos de patentes relacionados a
inovacOes que possam ser usadas no combate a pandemia do novo coronavirus. Em meio as
modalidades de tramite prioritario de patentes, uma delas € voltada para tecnologias de saude,
especialmente as estratégicas para o SUS. A partir de entdo, as tecnologias, que visam
combater a pandemia da COVID-19, passaram a fazer parte deste exame acelerado. (INPI,
2021).

Outros entrevistados acreditam que ndo teve alteracdo dos estudos, ja que os estudos
ndo foram parados, apenas foram acrescentados os protocolos de protecdo contra o

coronavirus durante os ensaios clinicos. “Nenhuma” (UNIV6, 2020).

N&o teve alteracdo nenhuma. O que a gente comecou a fazer foi orientar mais os
pacientes. Os pacientes chegavam sem mascara e a gente pedia para colocar, pedia
para eles lavarem as mdos, a gente ensinou a eles a usar o alcool gel, a manter
distdncia um do outro. Nenhum dos nossos funcionarios pegou COVID-19 e
nenhum dos pacientes que vem a UPC pegou COVID-19. Entdo eu acho que a gente
fez pelo caminho certo. A gente manteve distancia, a gente tratou deles, lavava
sempre as maos, botava alcool gel em tudo quanto é lugar. Toda hora falava do
alcool gel e todo mundo de mascara (UNIV1, 2020).

Entdo alguns estudos se adaptaram, reduziram frequéncia de visita dos pacientes.
Alguns tentaram fazer administragdo somente com a dispensacdo, levando a
medicagdo aos pacientes, mas diminuiu um pouco. Vamos dizer que 30% do fluxo
de visita dos pacientes, mas nenhum estudo foi interrompido. Tivemos estudos
finalizados, mas foi porque o estudo chegou ao fim. Ndo que a pandemia tivesse
atrapalhado a conducéo do estudo, até porque foram adotadas todas as medidas de
seguranca. Entdo sempre houve seguranca para os pacientes que continuaram vindo
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ao centro, se necessario, para participar das visitas. Hoje em dia ja esta normalizada
(UNIV2, 2020).

Na verdade, ndo. Alguns estudos interromperam o recrutamento pela dificuldade de
realizar alguns procedimentos que sdo necessarios. As industrias, a maioria foi
bastante flexivel em abrir a possibilidade de o paciente ndo vir no centro, da gente
mandar a medicacdo para a casa do paciente. Entdo a gente fazia a visita por
telefone, via como ele estava e contratava um motoboy que levava o remédio para
ele. Alguns pacientes falaram que ndo se incomodavam e queriam continuar vindo e
0s que se sentiram desconfortaveis de vir a gente manteve dessa forma. Isso foi o
que mudou um pouquinho, mas assim, mudou para melhor, ninguém ficou
prejudicado ou deixou de ter acesso ao remédio por conta da pandemia (UNIV5,
2020).

A adaptacdo nesse momento de restricdo e isolamento foi etapa crucial para que 0s
diversos estudos clinicos continuassem em andamento.

5.2 Desafios e facilitadores presentes na interacdo U-E
5.2.1 Desafios na interacdo U-E

Os principais desafios observados pelos entrevistados na relacéo entre a universidade e
empresas farmacéuticas foram descritos no quadro abaixo. Tais obstaculos relacionam-se a

uma ou mais instituicdes envolvidas na interagao.

Quadro 11: Desafios e institui¢des relacionadas.

Desafios observados pelos entrevistados Instituicdo relacionada
Elevado tempo para assinatura de contrato Universidade
Morosidade para se iniciar um estudo Universidade, Empresas e Governo
Disfuncdes burocraticas Universidade e Governo
Prazos curtos estipulados Empresas
Repasses financeiros Universidade
Divergéncia de posicionamento entre as | Universidade, Empresas e Governo
instituicoes
Falta de divulgacdo dos trabalhos realizados Universidade
Novos  métodos que  promovam o | Governo
desenvolvimento econdmico e social

Fonte: Elaborado pela autora, 2021.

Seis entrevistados destacaram o estabelecimento de contratos entre a universidade e
empresas como a etapa lenta da interagdo U-E, contribuindo assim, para morosidade para se
iniciar um estudo.

A cerca de dois anos, mudou um pouco a estrutura do contrato. Houve uma reunido
com procurador da instituigdo em que mudaram, de uma hora para outra, e sO
sabiam que ndo podia mais o jeito A, mas ninguém sabia como seria o jeito B. Ainda
estdo aprendendo como se faz isso. Esta sendo muito demorado porque ninguém
sabe direito como faz. Agora que as pessoas estdo entendendo que essa relagdo da
pesquisa clinica com a industria farmacéutica ndo é uma relacdo de pesquisa, é uma
relacdo de prestacdo de servico. O que muda totalmente a legislacdo na qual os
contratos tém que se apoiar (UNIV6, 2020).

O tempo que rege a universidade e as empresas farmacéuticas é diferente, vista a
divergéncia de composicdo estrutural dessas entidades. A utilizacdo de estratégias
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competitivas esta fortemente relacionada com a capacidade das empresas farmacéuticas de se
distinguir perante a concorréncia, através da conservacdo de sua colocacdo ou da sua
expansdo dentro do mercado (GAVA; MIYAMOTO; COLETI, 2016). O entrevistado 2
declarou que seja pela analise do protocolo de pesquisa ou do contrato, a lentiddo para
assinatura deste leva a perda de vagas por demanda de outros centros de pesquisa que tém
pacientes prontos para serem inseridos. As empresas optam por agilidade a fim de se
manterem competitivas no mercado.

Um fator secundario que incide nesse topico é que a secdo de fiscalizacdo de contratos
possui fragilidades. E fundamental que sejam ampliadas as a¢es que incitam a capacitagdo, a
fim de aperfeicoar os processos de trabalho internamente, desenvolver habilidades
profissionais e disponibilizar conformidade técnica aos agentes publicos. Os fiscais
necessitam estar preparados, treinados, e, principalmente, dispostos a enriquecer uma cultura
de fiscalizacdo e controle continuo dos contratos supervisionados (MARINHO et al., 2018).
Dessa forma, o processo de avaliacdo e assinatura dos contratos aconteceria de forma agil.

Outra questdo abordada por sete dos onze entrevistados foi o excesso de burocracia
dentro da universidade e por 6rgdos regulatérios. Nesse caso, 0 ponto principal também é o
tempo demasiadamente longo para a execucdo dos trdmites administrativos e juridicos
necessarios para a realizacdo dos estudos. As exposi¢cdes abaixo corroboram nesse sentido.
“Eu diria que o timing é muito diferente. A grande dificuldade é lidar com o timing diferente
que tem uma empresa privada do setor publico” (UNIV3, 2020). “A principal questdo é

mindset, de velocidade. E muito burocratica, a universidade” (EMP5, 2020).
A rede privada de centros de pesquisa ndo burocratiza, porque se burocratizar vocé
perde. Se ha um centro que vai aprovar rapido um estudo, que vai assinar o contrato
rapidamente e o estudo comegara rapido, entdo a inddstria ira priorizar esse centro. E
um grande desafio fazer as coisas funcionarem, conquistar novos estudos e continuar
rodando estudos na universidade, apesar dessa burocracia toda (UNIV5, 2020).

As universidades, em geral, em processo de contrato e de analise, sdo mais
burocraticas do que nas entidades particulares. Normalmente, existe uma burocracia
muito maior nas universidades publicas do que nos centros de pesquisas particulares
ou ligados a hospitais particulares (EMP4, 2020).

A competéncia do Estado e as possiveis politicas publicas concretizadas estdo
mudando o setor farmacéutico brasileiro. A salde mostrou-se ser peca-chave para 0
desenvolvimento de politicas publicas, com isso, o Estado integra uma instancia determinante
da dindmica industrial, através de investimentos, regulamentando, incentivando e legislando
para manter, em conjunto com a sociedade civil, meios de alcancar o desenvolvimento
econdmico e social (GAVA; MIYAMOTO; COLETI, 2016).

As disfuncbes burocraticas sdo caracteristicas notaveis dos 6rgdos publicos brasileiros.
Mesmo com forte estimulo a essas parcerias, ainda € pouco o que foi feito pelo governo para
0s atores possam interagir (PARANHOS; HASENCLEVER, 2013).

O problema ndo é a burocracia em si, e sim a auséncia de foco na estrutura e na
estratégia. Quando se trata de inovacdo, o Brasil se apresenta atras de paises emergentes e
ainda longe dos desenvolvidos, em especial no setor privado. Dentre pesquisas nacionais e
internacionais, inimeras atestam que as politicas de inovagdo no Brasil ainda estdo muito
orientadas para a pesquisa basica, possuem viés favoravel as grandes empresas e encontram
dificuldades para promover estimulos e potencializagdo das inovagdes que constituem a forca
das grandes economias (ARBIX, 2010).

As empresas do setor privado ndo inovam seja por questdes macroecondmicas, quanto
por questbes historicas. Segundo Paranhos (2010), dentre as caracteristicas das empresas
descritas por dificultar a interacdo estdo suas estruturas familiares e a baixa propensdo a
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inovacdo. A quantidade de empresas com visdo de inovacdo como uma estratégia € pequena e
raramente promovem investimentos continuos e significativos a fim de possibilitar o
desenvolvimento de atividades sistematicas para a busca inovativa.

Inovacdo ndo faz parte da estratégia e da cultura das organizacfes universitarias no
Brasil. Portanto, cabe ao Estado brasileiro assim como as empresas farmacéuticas adotarem
novos métodos que garantam fruto ao desenvolvimento econémico e social ao pais (GAVA,;
MIYAMOTO; COLETI, 2016).

O Estado precisa se associar ao setor privado, a fim de formar uma coalizagdo entre
empresas, universidades e governo, para enfrentar os desafios tecnoldgicos que emergem nas
economias pelo mundo (ARBIX; MIRANDA, 2017).

Além dos entraves das universidades, os entrevistados evidenciaram lentiddo da
aprovacao dos ensaios clinicos pelos 6rgdos regulatorios, em especial, os comités de ética
locais e o nacional.

Perde-se muito estudo porque a industria precisa comeca-lo rapidamente ou porque
0 numero de vagas destinadas ao nosso centro € um ndmero ja pré-definido e

demoramos muito para aprovar esse estudo pelo CEP e pelo CONEP (UNIV2,
2020).

Temos um processo moroso da parte ética e regulatdria, nos comités de éticas e o
CONEP e ANVISA. Existe uma fila e eles tém prazos que muitas vezes ndo sdo
cumpridos. Com isso, o Brasil torna-se ndo atrativo e ndo competitivo. Na verdade,
temos que buscar estratégias para que possamos ser atrativos e competitivos.
Quando ha& um estudo clinico, a gente geralmente recruta, inclui pacientes de forma
muito rapida e com qualidade, mas perdemos quando observado o ponto de vista
ético e regulatério e da morosidade dentro das institui¢des, e as publicas sdo as mais
preocupantes (EMP1, 2020).

A questdo burocrética de aprovar os projetos de pesquisa é um obstaculo. Porque
tem que passar pelo comité de ética, vai para 0 CONEP, vai para a ANVISA, entéo
temos um sistema regulatério e ético aqui no Brasil que é muito demorado
comparado a outros paises. Nés temos 6timos pesquisadores, bons centros de
pesquisa, seja na universidade ou centro de pesquisa privado. O que assusta é o
tempo que temos. Entdo, quando vocé pensa no desenvolvimento de medicamento,
que desde a molécula até a comercializacdo, ele demora cinco a sete anos para ser
desenvolvido e entrar no mercado, e que a patente é em torno de 20 anos, se perder
muito tempo no desenvolvimento, perde-se tempo de patente. Com isso, esta
deixando de ser interessante fazer pesquisa e desenvolver medicamentos em paises
que demoram (EMP2, 2020).

Os ensaios clinicos, principalmente os de empresas multinacionais, séo realizados em
centros de varios paises. 1Sso porgue possuem natureza intensiva em pessoas e dependente da
oferta de voluntarios, da estrutura hospitalar e das exigéncias regulatorias. Sendo assim, um
mercado internacional competitivo se desenvolveu, e sua execugéo atraiu particularmente em
paises em desenvolvimento, como o Brasil (GOMES et al., 2012).

Ainda que dados divulgados pelo CONEP indiqguem que ndo ha mais fila de espera
para analise ética e manifestar que todos os protocolos de pesquisa, que sdo encaminhados
mensalmente para deliberacdo da Comissdo, tém seus pareceres emitidos com um tempo
médio de tramitacdo de 25 dias (BRASIL, 2020), esta ndo é a realidade atestada pelos
entrevistados.

Existe a necessidade que o Sistema CEP-CONEP entre, urgentemente e efetivamente,
no momento de avaliagdo permanente e revisdo critica. Dessa forma, ficard mais proximo de
dar conta dos inimeros desafios, favorecendo um avanco cientifico significativo, aliado ao
avango ético-social, reafirmando, assim, o respeito a dignidade dos participantes das
pesquisas (AMORIM, 2019).
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Por meio de constantes esforcos para melhorar e acelerar o processo de aprovacao das
pesquisas clinicas no pais, os 6rgaos regulatorios buscam avancar, apesar das fragilidades
(BRASIL, 2020). Segundo Lopes Junior et al. (2016), o Sistema CEP-CONEP apresenta
significativos impasses e dificuldades relacionadas as a¢Ges de pesquisa em saude. Em seu
artigo, os autores recomendam sete topicos de melhorias para a sistema. Cabe destacar 0s
seguintes: elaboracdo de padrdo mais inclusivo de revisdo ética dos projetos de pesquisa;
atualizacdo da legislacdo vigente, Resolucdo 466/2012 do CNS, afim de suprir as
necessidades da comunidade cientifica; maior envolvimento de pessoas advindas das areas de
Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) em CEP e que seja incentivado a admissao das mesmas
nos CEP existentes, possibilitando a capacitagdo continua de seus integrantes nos métodos e
técnicas utilizados nessas areas, bem como de seus pareceristas, inclusive dos representantes
dos usuarios; e investimentos em treinamento e aprimoramento de pesquisadores para
elaborar a argumentacédo bioética dos projetos. Essas a¢bes, porém, nao foram implementadas
por tais 6rgdos e sendo assim, os atores envolvidos na interacdo U-E ainda sofrem com os
obstaculos encontrados.

Com foco na gestdo da ética, o sistema precisa ser valorizado e reconhecido dentro das
instituicdes. Isso porque quando um profissional qualificado se recusa a participar do CEP
institucional, leva a escassez de pessoal com perfil adequado. Tal situacdo corrobora para
gueda de qualidade ou atraso nas apreciac@es éticas, pois a capacidade de trabalho do CEP é
menor que a demanda. Com isso, ha uma grande insatisfacdo sobre a credibilidade do sistema
(AMORIM, 2019).

Os prazos curtos estipulados pelas empresas farmacéuticas para a execucdo de
protocolos na universidade, justificam-se pela estratégia de mercado das empresas

farmacéuticas, mas ndo estdo adequados para a dindmica de pesquisa brasileira.
O problema é o préprio patrocinador, que tem os prazos apertados, ndo adequados
para a burocracia do Brasil. E falo burocracia, mas ndo é no sentido pejorativo ndo, é
questdo de passos. O cronograma internacional ndo se adequa a isso (UNIV6, 2020).

Da mesma forma que a universidade precisa garantir celeridade em suas etapas
administrativas, as empresas farmacéuticas precisam compreender que determinados
processos aconteceram com maior lentidao, vista a importancia da correta avaliacdo ética dos
processos de pesquisa clinica pelas instituicdes reguladoras.

Os conflitos relacionados ao setor publico e privado alcangaram o ensino, a pesquisa e
a extensdo dos cursos universitarios, através da redefinicdo de processos de formacao,
reconceituando parcerias publico-privadas e da pesquisa em investigacbes parceladas
globalmente e pela prestacdo de servigcos (RAMOS, 2015).

Questdes de repasse de financiamento também é um desafio descrito pelo entrevistado.
Isso porque as intervenientes financeiras sdo responsaveis pela intermediacédo financeira entre
publico e privado. “A utilizacdo de um interveniente administrativa é outro problema, visto
que pode demorar para ocorrer a liberacdo do orcamento para vocé fazer um pregéo e
liberar algum dinheiro para um procedimento” (UNIVZ2, 2020).

O retardamento na liberacdo do recurso foi apontado pelos pesquisadores como o
principal motivo para 0 ndo cumprimento dos prazos estipulados para a concluséo da pesquisa
(HOLANDA, 2017). E necessario que tenha uma fundac&o ligada & universidade, que atuara
como interveniente administrativa em contratos de P&D e licenciamento. Para isso é
estabelecida uma remuneracao pela administracdo do contrato (SPIANDORELLO; BARRET;
BOLZANI, 2017).

Esse € mais um custo que a empresa farmacéutica arca e que deixa de ser incluido no
patriménio universitario. Porém, o Tribunal de Contas da Unido tem restringido esse
mecanismo por meio de interpretacdes que, na pratica, aproximam o0s mecanismos de 6rgédos
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da administracdo direta aos de entidades que intermedeiam e apoiam os institutos publicos de
pesquisa, como as fundagdes de apoio (RIBEIRO; SALLES-FILHO; BIN, 2015).

O intermédio pelas intervenientes financeiras agride a autonomia universitaria com
amparo do Estado. A existéncia dessas instituicOes privadas obteve suporte em grande parcela
da comunidade académica que defendem a modernizacdo da universidade. Entretanto, a
resisténcia busca estratégias de enfrentamento a agressiva privatizacdo, visto que interesses
particulares muitas vezes se sobrepde aos interesses da academia (RAMOS, 2015).

Em relato, o entrevistado 2 afirma que a UFRJ esta impedida de utilizar os servigos de
uma fundacdo por suspeita de corrupcdo e a fundacdo indicada ndo tem experiéncia com

estudos clinicos.

Teve um problema na questdo da corrupgdo com a fundagdo X que era muito mais
descomplicada para se relacionar do que as outras fundagdes. Mas, ela entrou em
intervencdo e foi proibido pela Reitoria da UFRJ de assinarem novos estudos com
ela como interveniente. Foi indicado a fundacdo da universidade que ndo tem
experiéncia com estudo clinico s6 tecnoldgico. E praticamente inviavel estudo
clinico, ela ndo entende disso. Eles (pessoal da fundacdo) estdo tentando, se
esforgando para tentar se encaixar nesse meio nesse novo nicho para eles, mas eles
ndo tém experiéncia e é tudo muito burocratico (UNIV2, 2020).

Na pesquisa realizada por Ramos (2015), sdo enumerados pontos criticos da relacéo
entre uma universidade publica fluminense com uma fundacdo. Dentre eles: projetos que
visavam atender a interesses pessoais; presenca de muitos contratos e formularios
orcamentarios, dificultando as andlises; falta de clareza quanto aos ressarcimentos da
fundacdo para a universidade; realizacdo de despesas ndo previstas ou justificadas pelo
coordenador do estudo.

Segundo Malerba (2002), os agentes sdo individuos e organiza¢fes em varios niveis
de agregacdo que interagem atraveés de processos comunicagdo, intercambio, cooperacéo,
competicdo e comando, e essas interacdes sdo moldadas pelas instituicdes. No campo
estudado, percebe-se que hd um certo preconceito sobre os papéis das instituicdes, quando

analisado o relato do entrevistado.

O principal obstaculo que eu vejo é a questdo do preconceito. E o preconceito vem
da ignorancia de como as coisas funcionam. Entdo a indUstria v& a universidade,
muitas vezes, aqueles que ndo querem nada, querem sO receber o dinheiro e véo
tocando do jeito deles, ndo tem ritmo, ndo tem prazo e etc. A universidade, por sua
vez, pensa que eles estdo querendo s6 explorar e ganhar dinheiro em cima do nosso
trabalho. Entdo, sdo duas premissas que pode ter até algum momento de verdade,
mas na realidade é o seguinte, é uma relagdo de trabalho em que todos ganham
(EMP2, 2020).

Atualmente, conhecimento e poder relacionam-se em todos 0s niveis, da esfera publica
ao mercado, redefinindo o conceito do espacgo publico nas universidades. Esse fato, além de
interferir na producgéo e formas de aplicagdo do conhecimento a favor da sociedade, coloca,
para a academia e seus dirigentes, uma questdo centrada na ética: uma instituicdo publica ndo
pode se deixar dominar pela l6gica do mercado ou do poder (TRINDADE, 2003).

Paranhos e Hasenclever (2013) descrevem a desconfianga, o distanciamento e a falta
de dialogo existente entre pesquisadores e empresas como obstaculos que estardo sempre
presentes devido as diferencas de ambiente, tempo, objetivo e visdo das empresas e
universidades. Somente a partir da compreensao das necessidades e dificuldades do parceiro e
com rotineira supervisdo do projeto, sera possivel estabelecer um tempo de execucdo factivel
e satisfatdrio tanto para a universidade quanto para as empresas.

As dependéncias entre ambas ndo parecem ser compreendidas, visto que as empresas
enfatizam o processo burocratico da universidade, enquanto que a esta alega que aquelas
possuem visao apenas no lucro. As divergéncias de posicionamento e de mentalidade entre as
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instituicbes impactam a relacdo. Esse sistema setorial necessita sofrer mudancas e
transformacoes através da coevolucdo de seus atores.

Essas cooperacdes universidade-empresa, especialmente as tecnologicas, representam
crescentes arranjos de interesse. Por possuirem natureza distinta, € importante que haja uma
boa comunicacdo entre os parceiros, visto que possuem complementaridade de interesses.
Sendo assim, € fundamental que as trocas de informacfes sejam precisas entre empresa e
academia (CRUZ; SEGATTO, 2009).

A falta de divulgagdo dos trabalhos realizados pela universidade é outro desafio
descrito pelos entrevistados. Alguns dos entrevistados ndo conhecem a RNPC e afirmam que

ha dificuldades de encontrar centros publicos que realizem pesquisa clinica.

A falta de divulgacéo é a principal dificuldade. A gente s6 sabe através de parceiros,
por indicacdo, fazemos um primeiro contato e dando certo, trabalhamos em algum
estudo. Vai divulgando para outras pessoas, € s6 atraves dessa divulgagdo mesmo,
porque ndo existe um site que vocé entre e veja que a universidade trabalha com
pesquisa clinica e aceita projetos. Eu acho que essa é a maior dificuldade, por isso
que a gente sempre busca mais hospitais e clinicas privadas, porque é facil o contato.
Vocé joga no Google, vocé vé que eles trabalham com pesquisa clinica, as
universidades ndo (EMP3, 2020).

O Plano de Acdo da Pesquisa Clinica no Brasil, cujo objetivo principal é aumentar a
capacidade do Brasil em desenvolver e atrair pesquisas clinicas, visando ao fortalecimento do
sistema de inovacdo, tem em um dos seus eixos estratégicos aprimorar a governanca da
RNPC, através de acdes estratégicas de reestruturacdo do modelo de gestdo da RNPC e
fortalecimento do trabalho colaborativo em rede (BRASIL, 2020). Entretanto, o que se
percebe é que os centros ainda trabalham isoladamente e que a exposi¢do dos servicos
prestados € de responsabilidade unicamente da instituicéo.

5.2.2 Facilitadores na interacédo U-E
No Quadro 12, foram relatados os fatores facilitadores na interacdo estudada pelos
entrevistados. Os facilitadores relacionam-se a uma ou mais instituicdes envolvidas na

interagdo. Alguns entrevistados declararam, ainda, que ndo hé facilitadores.

Quadro 12: Facilitadores e institui¢des relacionadas.

Facilitadores observados pelos entrevistados Instituicdo relacionada
Boa relacdo interpessoal entre os atores da | Universidade e Empresas
interagdo

Confianca das empresas no trabalho executado | Universidade e Empresas
pela universidade
Alto grau de conhecimento e profissionais | Universidade
qualificados
UPC com infraestrutura adequada as Boas | Universidade
Préticas Clinicas
Rapidez na compra de insumos para a pesquisa | Empresas

Boa reputacdo dos médicos da instituicdo | Universidade
publica
Recursos financeiros concedidos a universidade | Universidade e Empresas
pela prestacdo de servicos
Acesso a medicamentos inovadores Universidade, Empresas, Governo e

Sociedade
Fonte: Elaborado pela autora, 2021.
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A interacdo entre os atores envolvidos ocorre a partir da boa relagéo interpessoal entre
eles. Os entrevistados afirmam que ha uma relacdo de confianca das empresas no trabalho
executado pela universidade e esta apresenta alto grau de conhecimento e profissionais
qualificados. “Conhecimento e profissionais qualificados. A universidade € ensino e pesquisa.
No Brasil, temos instituices e pesquisadores médicos muito bem qualificados” (EMP1,

2020).
Na UPC as empresas farmacéuticas tém conforto, tem confidencialidade, sabem que
as coisas sdo guardadas em arquivos e os arquivos tém senha. Os dados sdo feitos de
acordo com os protocolos, entdo existe uma facilitagdo no dialogo entre a UPC e as
industrias, que € representada pelo monitor do estudo. Quando ele vé a estrutura e vé
que tudo que ele pede a UPC atende, ele ja se desarma. E a relacdo é feita com muita
facilidade (UNIV1, 2020).

A equipe. A gente trabalha por um bem comum, desenvolvimento de ciéncia.
Prefere-se trabalhar com universidades publicas, porque sdo pessoas totalmente
treinadas que so fazem isso, que sé fazem desenvolvimento de projetos, entdo seria
muito mais f&cil para a gente trabalhar com pessoas treinadas e capacitadas (EMP3,
2020).

O pesquisador principal do estudo clinico é considerado um fator indispensavel. Tanto
as qualificacdes, quanto as individualidades de cada pesquisador sdo fundamentais para obter
fundos de financiamento a pesquisa. Cada pesquisador € Unico diante das suas experiéncias e
caracteristicas pessoais (JUNIOR; PARISOTTO, 2019).

Em estudo de Paranhos e Hasenclever (2013), o conhecimento das universidades tem
sido usado como uma consultoria as atividades analiticas e de testes a serem desenvolvidos
pelas empresas, bem como em relacdo ao uso dos equipamentos para realizar os testes,
habilidade que na maioria das vezes falta as empresas. Dentre os fatores de motivacao para
colaboracdo com as empresas, 0s pesquisadores das universidades destacam, ainda, a
possibilidade de ver a aplicacdo de sua pesquisa chegar a sociedade e a disponibilidade de
recursos extras para a pesquisa.

Outro facilitador € a UPC apresentar infraestrutura adequada as Boas Praticas Clinicas,

fator fundamental para que os estudos clinicos sejam efetuados.
A UPC dispde de conhecimento e as condi¢des de estabelecer as pesquisas previstas,
onde as Boas Praticas Clinicas estdo em vigor. Se ndo tém Boas Praticas Clinicas,
ndo é aprovado pela indastria farmacéutica. H& conhecimento técnico do
pesquisador e a estrutura fisica adequada para cumprir todas as exigéncias técnicas
(UNIV4, 2020).

Segundo estudo de llana et al. (2018), o dominio infraestrutura esta relacionado com o
ajuste das areas para a realizacdo dos protocolos de pesquisa como enfermarias ou
ambulatorio, farmacia para armazenamento adequado dos produtos investigados, laboratério
bioquimico para processar, armazenar e enviar as amostras bioldgicas, setor de registros e
arquivamento e geréncia dos projetos dos ensaios clinicos. Todos os tdpicos elencados pelos
autores estdo presentes na UPC e por isso essa se destaca pela infraestrutura de exceléncia.

A universidade possui equipamentos mais avancados, ou seja, tém a infraestrutura
adequada para a realizacdo dos ensaios clinicos. Para a implementagédo da RNPC no pais, foi
disponibilizado uma infraestrutura basica para o desenvolvimento das etapas da pesquisa
clinica em todos os 32 centros de pesquisa vinculados a rede. Dessa forma, permite que 0s
investigadores tenham acesso a conhecimentos cientificos referentes a medicamentos, bem
como procedimentos ou métodos que abordem problemas da populacdo (MINISTERIO DA
SAUDE, 2010).
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A UPC estudada adequa-se as normas estabelecidas pelos 6rgéos regulatorios para a
realizacdo de estudos clinicos. Dados revelam um grau variavel de amadurecimento do
Sistema de Garantia da Qualidade em pesquisa clinica. Os centros pertencentes a RNPC
necessitam fortalecer suas ac¢des, principalmente no dominio dos processos e da estrutura
organizacional (ILANA et al., 2018). Tanto as expertises quanto as forcas institucionais
contribuem para a eficacia das colaboragGes publico-privadas, devendo ser explorada e
fortemente incentivada entre os integrantes da RNPC (TENORIO et al., 2018).

Uma vez que a interagdo é estabelecida, a rapidez para a compra de insumos é um
facilitador que merece destaque. A necessidade de materiais pela academia € suprida com
maior facilidade quando o estudo é realizado em parcerias com empresas farmacéuticas.
“Quando a relacdo é estabelecida ha rapidez na compra de insumos. Facilidades para
comprar reagentes, material de consumo” (UNIV3, 2020).

A boa reputacdo dos médicos da instituicdo publica é um ponto positivo para que a
interacdo ocorra.

A reputagdo dos médicos é o que manda. Um médico que publica muito, que tem
reconhecimento na &rea, que vai a congressos e tem uma boa relagdo com a industria

no geral, que comega no representante que vai te visitar, é convidado a participar do
estudo. E 0 nome do médico, ndo é o nome da universidade (UNIV6, 2020).

Em muitos momentos, as relacdes pessoais se sobrepdem as relacdes institucionais.
Com base nos relatos dos entrevistados, o0 eixo central dessa interacdo U-E estd centrado em
pessoas e relacionamentos pessoais.

O networking estabelecido pelo pesquisador ao longo de sua carreira é fundamental
para atrair recursos financeiros. Os contatos, as parcerias com pesquisadores de outras
universidades, nacionais e internacionais foram citados na pesquisa e esses relacionamentos
estdo relacionados a reputacdo do pesquisador. A reputacdo referente a pesquisa, pode estar
associada diretamente ao pesquisador, fazendo com que essa reputacao possa ser mais recurso
que favoreca a obtencdo de fundos de financiamento a pesquisa. Foram encontrados, também,
dados referentes a reputacdo da universidade (JUNIOR; PARISOTTO, 2019).

Os recursos financeiros concedidos a universidade pela prestacdo de servigos é capital

importante para o desenvolvimento da pesquisa clinica na instituicéo.

Normalmente os hospitais publicos, as universidades publicas tém uma demanda
gigantesca de tecnologia e de caréncia de tratamento de exceléncia, obviamente pelo
cenario em gue vivemos no sistema publico de salde e nos 6rgaos publicos. Entao
esse seria um facilitador, devido a essa necessidade é muito importante que haja essa
interacdo, porque € uma fonte geradora de empregos, é uma fonte de renda e uma
assimilacdo de tecnologias. Esses trés aspectos sdo muito importantes (EMP4,
2020).

A prética da pesquisa clinica desenvolvida nas universidades e ICTs contribui para
aproximar as atividades de quem faz pesquisa com agdes de quem faz politica. Desta forma,
através das instituicdes, sdo disponibilizadas oportunidades de formacdo e capacitacdo aos
profissionais da saude, intercambio técnico e cientifico, desenvolvimento e aprimoramento
dos métodos de ensino e pesquisa, além de novas opcgOes terapéuticas aos pacientes
(TENORIO; MELLO; VIANA, 2017).

A relacdo da clinica médica com a pesquisa clinica — especialmente hospitais
universitarios — é fundamental ndo s6 pelos testes clinicos em si, mas em todo o processo
de inovacéo, provendo as necessidades a serem atendidas pela inddstria e contribuindo na
sugestdo de melhorias e na identificacdo de novas aplicagOes, a partir da experiéncia
acumulada com o uso dos novos instrumentos e medicamentos (QUENTAL; GADELHA;
FIALHO, 2001).
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Além disso, quando ha o estabelecimento de um estudo clinico, a populacdo tem
acesso a medicamentos inovadores e esse € grande incentivo para a realizacdo da pesquisa. “O
maior incentivo € captacao de pacientes em programas e campanhas de tratamento, porque é
uma questao importante para o paciente que € voluntario e ndo uma cobaia” (EMP4, 2020).

Na inexisténcia de tecnologias disponiveis para extinguir uma determinada doenca, 0s
sujeitos por ela afetados entram nos circuitos globais de produgdo de conhecimento e
tecnologias biomédicas, o0s quais sdo lancados a incerteza e a esperanca quanto 0 recurso que
Ihes possibilita ter acesso ao tratamento entre as complicadas relagGes entre seu direito a
salde, as responsabilidades do Estado e os interesses do mercado farmacéutico. (CASTRO,
2018).

Alguns entrevistados relataram que ndo héa facilitadores. “Um grande facilitador nao
existe hoje, é tudo muito burocratizado” (UNIV2, 2020). Para o entrevistado 11 (EMP5,
2020), “n&o tem. E vocé e seu projeto”.

Diante das dificuldades enfrentadas, os entrevistados ndo conseguem visualizar
facilitadores na interacdo. Os facilitadores ainda que sejam poucos, sdo muito relevantes. Por
meio deles as parcerias sdo viabilizadas, mesmo com tantos entraves no atual estagio de
desenvolvimento do setor farmacéutico e do relacionamento U-E no Brasil (PARANHOS,
2010).

A pesquisa clinica ndo é pesquisa e sim prestacdo de servi¢o. “Como facilitadores eu
acho que primeiro seria a universidade entender o que é a pesquisa clinica e 0 que pode
ganhar com a ela. Até hoje, a instituicdo ndo sabe” (UNIV5, 2020).

Esse é um problema geral da pesquisa e na relacdo com a industria no Brasil,
especialmente na area publica. Ocorre uma mistura de modelos sem que haja um de fato. Os
atores olham para interesses proprios na falta de um sistema que os discipline de forma
transparente.

A pesquisa clinica é uma ferramenta essencial para a geracdo de conhecimento
cientifico. A execucdo de ensaios clinicos no &mbito do SUS tem ocorrido de forma efetiva,
ndo so pela populacdo-alvo que se deseja encontrar, mas pela participacdo dos profissionais
que se envolvem e discutem cientificamente diariamente. Dessa forma, essa parceria com 0
SUS é uma estratégia que propicia a ampliacdo do conhecimento e capacitacdo dos
profissionais da assisténcia, além de gerar beneficios para os laboratérios publicos e consolida
as politicas de saude no Brasil (MAIA et al., 2020).

O entrevistado 5 também acredita que ndo ha facilitadores e relata 0 modelo da Hélice
Triplice em sua fala, ratificando que esse ndao funciona como deveria ou que seria apenas um
discurso sem prética.

N&o tem facilitador. Quem deveria fazer a facilitagdo, seria o governo. Porque
imagine trés circulos girando, sendo um da industria, um da universidade e um do
governo. Para que girassem harmonicamente € preciso que o governo contribuisse

para isso. E preciso que o0s comités de ética aprovassem 0s projetos mais
rapidamente (EMP2, 2020).

Ainda que cientes das dificuldades, é necessario que ocorra um trabalho conjunto entre
a universidade, a iniciativa privada e o governo, todos sob um esquema de planejamento
estratéegico de longo prazo, integrando suas visOes, objetivos e metas com preciséo,
estrategico e conciso. Desta forma, especialistas de cada hélice contribui com seus
conhecimentos e experiéncias como matéria-prima de centros de pesquisa hibridos. Um
esboco de trabalhar com essas virtudes estimularia o desenvolvimento de uma estrutura
produtiva para melhor inser¢éo e coesdo de membros de desenvolvimento, com resultados
positivos para agentes de hélice tripla e sociedade em geral (CASTILLO HERNANDEZ;
LAVIN VERASTEGUI; PEDRAZA MELO, 2014).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Neste capitulo sdo apresentadas as conclusfes da pesquisa, abordando-se a resposta a
pergunta de pesquisa, o alcance dos objetivos final e intermediarios e suposi¢@es, bem como
as limitagdes encontradas e as sugestdes para estudos futuros.

O presente trabalho investigou a relagdo entre empresas farmacéuticas e uma
universidade publica na realizacdo de estudos clinicos. Teve como objetivo final propor
melhorias para a interagcdo entre empresas farmacéuticas e a UFRJ. Para alcancar este objetivo
foi realizada inicialmente uma pesquisa bibliografica para a elaboracéo do referencial tedrico
e para embasar a discussédo deste trabalho.

Em seguida, foi aplicado um formuléario composto de perguntas estruturadas abertas, a
fim de atingir o segundo objetivo intermediério de descrever como ocorre as relacdes entre a
universidade e as empresas estudadas na realizacdo da pesquisa clinica. Dessa forma, as
perguntas foram organizadas em categorias e discutidas.

Com a primeira secdo foi possivel identificar o perfil das empresas farmacéuticas que
se relacionam com a universidade estudada. Na caracterizacdo, foi evidenciado que as
empresas entrevistadas possuem capital tanto nacional quanto internacional, variando entre
microempresa, empresas de pequeno e de grande porte, variando de acordo com o tipo de
empresa. Todos os entrevistados atuam no ramo farmacéutico, trabalhando com diversas
classes terapéuticas e todos, também, possuem ou ja tiveram relacdo com universidades para
realizar pesquisa clinica.

O nivel de importancia atribuido ao relacionamento entre universidades e empresas
para realizacdo de pesquisa clinica no Brasil é considerado alto pela maioria dos
entrevistados. A relacdo U-E possui relevancia para os especialistas, ainda que seja vista com
certa desconfianca, vista a diferenca de ethos entre a universidade e do setor privado. No
geral, o que prevalece é a troca de conhecimentos e a criacdo de capacidades acontece de
forma gradual. A universidade tem capacidade cientifica superior que as empresas
farmacéuticas e estas buscam, na figura dos pesquisadores da instituicdo publica,
conhecimentos que contribuam no processo de registro do produto em desenvolvimento.

A pesquisa clinica é vista como uma etapa regulatoria para que novas moléculas ou
que novos tratamentos alcancem o mercado. Atualmente, a UFRJ ndo desenvolve ensaios
clinicos, apenas executa 0os que chegam, normalmente advindos de industrias farmacéuticas.
A maior atuacdo universitaria esta concentrada na pesquisa basica em que agéncias de
fomento sdo as principais patrocinadoras.

Os beneficios da relacdo U-E alcangam toda a sociedade. Tanto no inicio quando um
grupo pequeno de pessoas € selecionado para o estudo e ao final deste, quando um tratamento
inovador é disponibilizado. Porém, o alto custo inicial do recurso terapéutico & umas das
questBes que inviabiliza a disseminacdo deste. Ainda h4 muitos questionamentos relacionados
a ética em estudos clinicos e também tensdes sobre o fornecimento do tratamento para os
participantes da pesquisa apés o término da pesquisa clinica. Faz-se necessaria uma
delimitacdo permanente dos procedimentos de experimentacao e de intervencdo terapéutica.

As instituices estudadas exercem diferentes papéis para o desenvolvimento de
inovagdes no ramo farmacéutico brasileiro. A academia € a maior influéncia cientifica,
composta e formadora de profissionais qualificados. Tanto os profissionais, quanto o
conhecimento produzido séo utilizados pelas indastrias farmacéuticas na geracdo de novos
produtos. A universidade favorece a formagéo de pesquisadores renomados, 0s quais S&o
convidados pelas industrias farmacéuticas para realizar ensaios clinicos. Desta forma, 0s
produtos farmacéuticos sdo aprovados pelos 6rgaos regulatorios competentes e reconhecidos
no meio cientifico, favorecendo a geragédo de inovacdo e a ampliacdo de competitividade.
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O papel das CROs é conduzir os ensaios clinicos de acordo com o0s protocolos
estabelecidos e, por isso, desempenham poucas a¢Ges que contribuam para o desenvolvimento
de inovacdo. Sua colaboracdo para a geracdo de inovacdo é definida através de servigos que
aumentem a eficiéncia e reduzam custos das pesquisas clinicas.

As industrias farmacéuticas veem inovacdo como ponto estratégico para aumentar a
competitividade e atingir melhores colocagdes no mercado. As agdes dessas entidades, no
Brasil, ainda séo pequenas diante do potencial que existe para o desenvolvimento inovacgdes.

A pandemia da COVID-19 trouxe para a populagdo uma reflexdo sobre a pesquisa
clinica. Muito discutida e divulgada nos dias atuais, a pesquisa clinica passou a ser
compreendida melhor e sua importancia reconhecida. A mudanca de visdo de pessoas cobaias
para voluntarios ocorre de forma gradual, mas esse € um grande passo na realizacdo de
estudos clinicos.

O estimulo para a interacdo das empresas farmacéuticas com as universidades para a
realizacdo de pesquisa clinica ainda € pouco significativo. Foram descritas timidas agdes,
como formacdo de banco de dados e busca por potenciais pesquisadores, e algumas
instituicbes ndo apresentam nenhuma estratégia que incentive a relacdo. Os relatos
evidenciam que hé dificuldades de estabelecer estimulos para a interacdo, visto que as
iniciativas sdo mais individuais e que, algumas vezes, percebesse que as instituicbes ndo
buscam esse objetivo.

Os recursos financeiros pagos a universidade pelos trabalhos desenvolvidos s&o vistos
como estimulos para o estabelecimento da relagdo U-E. Com o governo efetuando,
frequentemente, cortes nas verbas direcionadas a educacdo, a universidade enxerga o
financiamento de pesquisas uma solucdo para o andamento dos estudos cientificos. Grande
parte desse financiamento ocorre por agéncias de fomento, diferentemente é a pesquisa
clinica, em que as industrias farmacéuticas sdo as principais patrocinadoras.

O nome do pesquisador foi indicado como aspecto expressivo para atrair estudos para
dentro da universidade. Essa é uma questdo curiosa visto que a universidade € um ambiente
que propicia o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e profissional de seus formadores. De
certa forma, o interesse no pesquisador é porque ele carrega consigo a universidade.

Ainda que questionados sobre estimulos da relacdo, foi verificada a existéncia de uma
precaria divulgacdo das atividades clinicas desenvolvidas pela universidade. As empresas
farmacéuticas tém dificuldade para chegar até a universidade. Normalmente, esse contato
ocorre por contatos prévios ou indicacdo de outras empresas que trabalham no ramo. Essa
questdo ndo esta relacionada apenas a UFRJ, mas sim a toda a RNPC. A colaboracdo do NIT
da universidade ainda € pouco atuante nesse tipo interacdo. Certamente, o NIT agregaria
grande valor na interlocucdo com as empresas farmacéuticas, bem como na estipulacdo de
rotinas, contratos e na geréncia de projetos.

A presenca de preconceito também foi destaque entre os entrevistados, ainda falando
sobre os estimulos da relacdo. A heterogeneidade entre setor publico e privado € composta por
diferencas no cerne das instituicbes. E necessario que os atores da interacdo, pelo menos,
compreendam as necessidades do outro para que a relacéo flua com mais naturalidade.

A partir dos relatos dos entrevistados, foi possivel determinar as etapas do processo de
formalizacdo dos contratos entre a universidade com as empresas farmacéuticas e a confecgédo
de seu fluxograma. A principal reclamacdo foi a demora para a execucdo e efetivacdo do
contrato.

O primeiro ponto de gargalo € a aceitacdo do dossié pelo CONEP e pelos CEPs dos
centros que irdo desenvolver as pesquisas. Foi relatado que essa é uma etapa demorada e com
a pandemia da COVID-19 esse tempo aumentou para estudos nédo relacionados ao assunto.
Diversos estudos discutem estratégias para diminuir o tempo de avaliagdo sem perder a
qualidade.
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A conducdo dos estudos pode ser feita pela propria indastria farmacéutica ou por uma
CRO contrata. Ao entrar em contato com o pesquisador, ele tem autonomia para definir onde
as atividades serdo executadas. Por conta disso, por vezes, a universidade ndo toma ciéncia do
estudo, caso ndo seja a unidade escolhida pelo pesquisador. O que acaba sendo uma falta de
retribuicdo a universidade que busca por estudos clinicos.

As intervenientes administrativas sdo entidades necessarias para que a universidade
possa gerenciar o financiamento advindo do setor privado. Dentre as dificuldades relatadas
sobre essa interacdo, a lentiddo nos pagamentos contribui para que 0S prazos ndo sejam
cumpridos. Alem disso, questdes institucionais das fundacdes foram citadas como grande
agravante da interagéo.

O contrato € baseado em normas legais e éticas e contém a descricdo das
responsabilidades de atribui¢cbes de todos os envolvidos, bem como os valores que seréo
pagos. Este é assinado pela inddstria farmacéutica, direcdo da unidade onde serd executada a
pesquisa, pesquisador responsavel, interveniente administrativa e a reitoria da universidade. A
duracdo varia de acordo com o tempo de estudo previsto.

Apenas um entrevistado considera suas interacGes pessoais e ndo institucionais, porém
ndo é possivel dissocia-las. Mesmo que o pesquisador seja convidado a participar de um
estudo por suas qualificagdes, as dependéncias da universidade sdo usadas e a identidade
universitaria esta intrinseca nele.

A maioria dos entrevistados acredita que, na interacdo U-E na realizagdo de pesquisa
clinica, a universidade presta servi¢o para a indastria farmacéutica. Como a universidade nédo
produz medicamento e ndo elabora os protocolos clinicos, com frequéncia, sua contribuicéo
nesse setor ocorre previamente aos ensaios clinicos, principalmente nas etapas de descobertas
de novas moléculas e nos ensaios pré-clinicos.

Os servicos prestados pelas universidades para as empresas farmacéuticas
compreendem as etapas para o desenvolvimento de estudos clinico, em todas as suas fases, e
epidemioldgicos, considerando infraestrutura adequada e recursos humanos qualificados.
Além disso, a universidade contribui para a resolucdo de problemas existentes e a integracédo
de novas informacdes no desenvolvimento de ensino e pesquisa.

A UPC possui infraestrutura condizente com os protocolos de Boas Praticas Clinicas,
fato que beneficia tanto a universidade, quanto aos pacientes. Cabe ressaltar, que o
investimento para estruturacdo da UPC é oriundo da chamada publica realizada em 2005, para
a formacdo da RNPC e esta € mantida através de pagamentos recebidos pelos servicos
executados na realizacdo de cada ensaio clinico.

Apesar de sua estrutura fisica se localizar no hospital universitario, a unidade é
independente financeiramente. Alguns funcionarios sdo da UFRJ, mas a maioria € contratado
e pago com os recursos advindos de pesquisa clinica. Por esse motivo, ha necessidade das
atividades serem constantes e sempre buscar por novos estudos.

Entretanto, a dificuldade para efetuar pagamentos ao hospital por exames executados
em suas dependéncias também foi uma questdo abordada. Ndo é uma justificativa para a UPC
investir em equipamentos caros, vista a baixa frequéncia de uso. Porém, uma vez que 0s
materiais e aparelhos do hospital s&o utilizados, deve haver maneiras para pagar pelo servico.
Acordos entre a UPC e a gestdo do hospital devem ser estabelecidas a fim de que o dinheiro
possa ser repassado de um para o outro.

Normalmente, os estudos clinicos executados, no Brasil, estdo em fase 3 de
desenvolvimento, onde o novo tratamento é testado em um grande nimero de pessoas com a
doenca em questdo. Porém, com a instituicdo da RNPC, o pais é capaz de desenvolver estudos
nas fases iniciais, pois possui centros de pesquisa estruturados e profissionais qualificados.
Para isso, € necessario, principalmente, a mudanca de visdo sobre a pesquisa clinica,
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comprovando sua relevancia no cenario de inovacao brasileiro, seja pelos atores da interacao
quanto da populacdo.

A universidade tem dificuldade de produzir um produto final para os estudos que
desenvolve, parte do motivo é que realiza um trabalho independente do mercado. Com foco
na pesquisa basica e com poucas empresas universitarias, as descobertas e desenvolvimento
de novas tecnologias sdo apresentadas a comunidade, na maioria dos casos, na forma de
artigos cientificos. Além da contribui¢do na formacao de pessoal, pesquisa bésica e pesquisa
clinica.

As diferencas na interacdo entre setor publico e privado também foram verificadas
junto aos entrevistados. Baseando-se nas relagfes da universidade com outras entidades
publicas percebe-se que o relacionamento ocorre com menos cobrancas. As razfes para tal
situacdo podem estar relacionadas tanto com a confianga no trabalho da instituicdo parceira,
bem como a instituicdo patrocinadora pode apresentar dificuldades para executar o
monitoramento dos estudos. Com orcamento estreito, comparados a patrocinios de
multinacionais, os protocolos de ensaios clinicos de instituicbes publicas englobam, também,
doencas negligenciadas, presentes na populacao brasileira.

Sobre a interacdo com as industrias farmacéuticas nacionais, essas normalmente sao
rigorosas que as multinacionais e oferecem menos estrutura a universidade para o
atendimento das demandas. Por estar inserida nesse campo de atua¢do a menos tempo que as
indUstrias internacionais, as nacionais ainda estdo em desenvolvimento e por isso apresentam
mais dificuldades para que os ensaios clinicos sejam efetuados.

As instituicBes privadas tendem a ser mais ageis que as publicas, na confeccdo e
assinatura do contrato e para comecar a executar a pesquisa clinica. Razao pelo qual, dentre
outras, pesquisadores da universidade preferem executar a pesquisa clinica na universidade
em centros privados, visto maior recebimento de recursos, celeridade e flexibilidade nos
estudos. Entretanto, essa agilidade ndo é regra. Entidades privadas renomadas também
apresentam questdes burocraticas que retardam o inicio de estudos clinicos. A complexidade
das instituicdes de salde e do sistema regulatorio brasileiro acarreta a necessidade de mais
tempo para que questdes éticas e juridicas sejam definidas e atingem todas as etapas de
execucdo de uma pesquisa clinica.

A universidade ainda vive o dilema entre receber ou nédo valores do setor privado.
Questdo inerente a academia, a discussdo sobre a privatizacdo do bem publico € muito
abordada. Enquanto uns defendem que a entrada de capital privado na universidade
enfraquece a autonomia da instituicdo, outros acreditam ser necessaria para fomentar
inovagao e promové-la para atingir o mercado.

N&o houve relatos de interagdo da industria farmacéutica com universidades privadas.
Todos os entrevistados de empresas farmacéuticas desenvolvem seus ensaios clinicos em
hospitais universitarios ligados a institui¢cdes publicas ou em centros privados de pesquisa
clinica.

A complexidade para a realizacdo da pesquisa clinica reflete em todas as institui¢Ges.
Por isso, alguns dos profissionais entrevistados afirmam que ndo veem diferencas nas
interacOes. Esses acreditam que cada tipo de instituicdo apresenta fraquezas e pontos
positivos, mas que ao observar de forma ampliada as interacGes sdo similares.

A pandemia da COVID-19 trouxe uma nova vivéncia para a sociedade mundial.
Quando perguntados sobre as alteracdes na realizagdo da pesquisa clinica durante a pandemia,
alguns entrevistados afirmaram que sofreram grandes impactos durante esse periodo. Dentre
as mudancas destacadas estd a suspensao das monitorias presenciais aos centros de pesquisa e
de atendimentos, vista a dificuldades de transporte da populacdo e o fechamento de alguns
centros de pesquisa.
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Com a expansédo de pesquisas clinicas para tratar e para combater o virus, através da
elaboracdo de vacinas, as analises dos 6rgdos éticos para estudos que ndo possuiam esse
propdsito foram atrasadas.

Alguns entrevistados acreditam que, apesar das dificuldades, ndo teve alteragcdo dos
estudos, uma vez que os estudos ndo foram parados. Cabe ressaltar que todos disseram seguir
os protocolos de protecdo contra o coronavirus durante os ensaios clinicos para protegéo tanto
dos pacientes, quanto de seus funcionarios.

Para responder o terceiro objetivo intermediario, foram apontados os desafios e
facilitadores da interacdo. A relacdo U-E deveria ser mais estreita e sem preconceito. A
universidade ndo produz medicamentos, enquanto as empresas farmacéuticas ndo investem
em pesquisa bésica. Sdo pontos estratégicos diferentes e necessario para o desenvolvimento
de novos medicamentos ou de novas utilizacdo desses. A maior dificuldade é vencer 0s
preconceitos ideoldgicos tanto da universidade quanto das empresas farmacéuticas.

O Sistema CEP-CONEP ainda é um gargalo na regulacdo dos estudos clinicos. Além
desse, 0s processos da universidade para assinatura de contratos aumentam o tempo de inicio
da pesquisa, que por sua vez, atrasa o repasse de recursos financeiros. Dessa forma, a maioria
dos entrevistados alegam que a burocracia universitaria é excessiva e ndo competitiva diante
do mercado.

Apesar de ter registrado aspectos de incerteza das intencfes tanto da universidade,
como das empresas, estas confiam no trabalho desenvolvido por aquela, visto que a UPC arca
com a infraestrutura necessaria para atender as Boas Praticas Clinicas e com profissionais
qualificados para desempenhar os estudos. Quando estabelecida, essa relagdo ocorre de forma
apropriada.

As principais motivacgdes encontradas confirmam os dados encontrados nos trabalhos
de Schaeffer, Ruffoni, Puffal (2015), Holanda (2017) e Paranhos e Hasenclever (2013).
Acrescento os beneficios adquiridos pela populagdo, visto 0 acesso a produtos inovadores que
demorariam a serem incorporados ao SUS.

Por fim, foram identificados e propostos aspectos que possibilitem a melhoria da
interacdo estudada. A proposta de melhorias foi apresentada no capitulo anterior e elenca
acoes que podem ser tomadas no setor académico e no setor privado.

A fim de otimizar essa relacdo é necessaria a elaboracao de estratégias de governo, das
empresas e da universidade para mitigar os desafios encontrados e estimular os facilitadores.
Para otimizar essa interacdo, além de divulgacdes dos trabalhos realizados pelas unidades de
pesquisa clinica e agilizar os processos de participacdo da academia nos estudos, é
fundamental diminuir a dependéncia internacional do setor produtivo e promover o bem
social e econbmico no pais. Faz-se necessario estabelecer estratégias a fim de driblar a
burocracia existente, aumentar a participacdo da universidade no mercado, e assim, favorecer
a transferéncia de tecnologias destas para as empresas farmacéuticas e maximizar a aplicacéo
dos recursos disponiveis.

Na universidade, a implantacdo de &rea juridica na unidade hospitalar poderia
promover agilidade na assinatura de contratos. E necessario melhorar a divulgacio e criar de
uma plataforma ou base de dados contendo os servicos que podem ser executados pela
unidade de pesquisa clinica, além de uma comiss@o responsavel pela interlocucdo com as
empresas farmacéuticas e a centralizacdo dos servicos de pesquisa clinica prestados que
também facilitaria a comunicacdo entre os atores. Dessa forma, o trabalho executado pela
UPC diante da academia e do mercado.

Acdes governamentais também sdo essenciais para estimular a relacdo. E necessario
otimizar o processo de analises de projetos nos orgaos regulatorios, bem como intervencoes
para fortalecer a RNPC e integrar as UPCs, visto que atuam isoladamente, conforme
evidenciado.
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O presente projeto analisou os condicionantes para a realizacdo de pesquisa clinica
entre empresas farmacéuticas e a UFRJ a partir de relatos da literatura e das entrevistas
realizadas com profissionais envolvidos na interacdo. As suposi¢bes foram testadas e
respondidas ao longo dessa conclusdo. No capitulo 7, serdo apresentadas as sugestdes e
recomendacdes de melhorias a fim de que a relacdo seja otimizada.

6.1 LimitacOes e estudos futuros

Houve um atraso na coleta de dados das entrevistas semiestruturadas que inicialmente
seriam presenciais, mas foram realizadas na maioria dos casos on-line. O contexto de
pandemia da COVID-19 também influenciou a disponibilidade dos profissionais para
participarem da pesquisa, em especial aqueles que atuam diretamente na area de salde e no
desenvolvimento de pesquisa clinica voltada para a fabricacdo de vacinas atuantes contra o
virus e dificultou, a ponto de impossibilitar, entrevistas a atores do governo.

Vivenciando o estudo, considera-se que a interacdo de pesquisa clinica entre as
empresas farmacéutica e a universidade estudada carece de melhorias para que seja mais
dindmica. Foram relatados diversos condicionantes dessa relacdo e, certamente, ao estudar
outras universidades outras questdes apareceram.

Como continuidade desta pesquisa, sugere-se a realizacdo de trabalhos futuros que
implementem e acompanhem as melhorias descritas nesse trabalho. Estudos comparativos
com outras universidades, com foco na pesquisa clinica, podem trazer descobertas
interessantes, enriquecendo a compreensao e otimizagéo das relacfes entre instituicoes.
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7 PROPOSTA DE MELHORIAS

A partir da finalizacdo da analise de dados desta pesquisa, uma proposicdo de
melhorias voltada para otimizar a relacdo U-E entre a universidade e as empresas
farmacéuticas, a fim de contribuir para que a interacdo seja fortalecida.

A proposicdo consiste em um material informativo por meio do qual serd
disponibilizado aos atores da interacdo informacdes relativas ao contexto da relacdo U-E, bem
como trara estratégias para serem aplicadas e que poderdo contribuir para o desenvolvimento
da pesquisa clinica nas instituicbes. Tal apresentacdo se fundamenta nos resultados
encontrados neste estudo.

7.1 Justificativa

Com base nos resultados das entrevistas, observou-se que a partir da interacdo entre
universidade e empresas pode surgir novos métodos e melhorias em produtos e processos que
trardo beneficios para os envolvidos (BERNI et al., 2015). Com a melhoria operacional dos
procedimentos internos das instituicbes atuantes, espera-se aumentar a interacao entre a UFRJ
e empresas farmacéuticas para a realizacdo da pesquisa clinica. Sendo assim, propdem-se
acOes que otimizem a relacdo estudada.

7.2 Publico-alvo

O projeto atende os atores da relagdo U-E. A proposta é direcionada, bem como a
pesquisa realizada, para profissionais e pesquisadores da UPC da UFRJ ou que possuem
vinculos de estudos com a unidade, sendo responsaveis pelo desenvolvimento de pesquisas
com foco em pesquisa clinica de produtos farmacéuticos, transferéncias de tecnologias e
patentes e atuam como pesquisadores ou coordenadores de pesquisas.
7.3 Objetivo

O objetivo deste é propor diretrizes de melhorias para a interacdo entre empresas
farmacéuticas e a UFRJ, contribuindo para um processo de desenvolvimento continuo. Para
tanto, buscou-se prover informacgdes para que a relacdo ocorra mais facilmente.

7.4 AcOes a Serem Realizadas

A proposta de melhorias foi dividida em agdes referentes a universidade, visto a
aplicabilidade do estudo. As propostas encontram-se no quadro abaixo.

Quadro 13: Melhorias e ac¢des direcionadas a universidade.

Melhoria Acéo
Especializar o departamento juridico em questdes
Diminuir o tempo para hospitalares, bem como o corpo de salde na area juridica, a
assinatura de contrato fim de melhorar a comunicagéo entre as partes.

Agilidade para se iniciar um

Aumentar a participacdo da universidade no mercado.
estudo
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Reavaliar a atuacdo dos profissionais na equipe para uma
possivel atribuicdo de atividades que possam ser
compartilhadas e complementadas pelas diferentes areas de
atuacdo, com a possibilidade de realizar treinamentos e

. capacitacao especificos.
Otimizar processos P ¢ P

Viabilizar uma ferramenta que possa identificar as
demandas do setor empresarial e associa-las com as
competéncias da instituicéo.

Especializacdo da fundacdo prépria da universidade em
Repasses financeiros assuntos hospitalares.

Criar uma plataforma ou base de dados contendo 0s servigos
que podem ser executados na pesquisa clinica pela
universidade.

Criar um setor ou geréncia responsavel pela interlocucdo da
UPC com as empresas farmacéuticas, principalmente

Divulgacio dos trabalhos referente a parte comercial e de marketing.

realizados — - - —
Centralizacdo dos servigos de pesquisa clinica prestados

para facilitar a comunicacéo entre os atores.

Realizar um plano de comunicagdo e melhoria das
ferramentas de divulgacdo, interna e externa, dos servigcos
realizados pelos nicleos de pesquisa clinica.

Fonte: Elaborado pela autora, 2021

A maior dificuldade é vencer os preconceitos ideoldgicos tanto da universidade quanto
das empresas farmacéuticas e do governo. As divergéncias de posicionamento sdo intrinsecas
a natureza das instituicoes.

7.5 Resultados Esperados

Espera-se que a interacdo estudada encontre menos obstaculos e mais fatores
facilitadores na sua execucdo. Dessa forma, mais estudos clinicos poderédo ser realizados na
instituicdo publica, promovendo atendimento inovador para a populagéo atendida.
7.6 SugestOes para a obtencéo de recursos financeiros e materiais

Sugere-se que para o investimento de recursos financeiros e materiais desse projeto
sejam feitas parcerias publico-privadas. Uma vez que o plano de melhorias seja apresentado e

autorizado pela reitoria e direcdo hospitalar, € possivel direcionar parte dos recursos
adquiridos através de estudos clinicos para executar o plano de melhorias.
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APENDICES
APENDICE A: FLUXOGRAMA LANCAMENTO DE NOVOS PRODUTOS, PROCESSOS E SERVICOS NO MERCADO
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APENDICE B: INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS |
Projeto de pesquisa:

“Proposta de melhorias para a interacéo entre empresas farmacéuticas e uma

universidade publica fluminense na realizacdo de pesquisa clinica”

FORMULARIO PARA AS ENTREVISTAS DA PESQUISA DE CAMPO COM

ATORES DA INSTITUICAO ESTUDADA

| - PERFIL DO ENTREVISTADO
» Formacéo:
» Fungéo:
» Contato (tel. ou e-mail):
» Data:

O objetivo deste formulério é identificar as caracteristicas da relacdo universidade-

empresa entre as empresas farmacéuticas e um hospital universitario do estado do Rio de
Janeiro, com olhar nas atividades de pesquisa clinica realizadas.

Il — INTERACAO COM EMPRESAS FARMACEUTICAS

1.

2.

3.

o

Qual o nivel de importancia vocé atribuiria ao relacionamento entre universidades
publicas e empresas para realizacéo de pesquisa clinica no Brasil?

Qual o papel da sua instituicdo para o desenvolvimento de inovagbes no setor
farmacéutico brasileiro?

A sua instituicdo tem alguma atuacdo para estimular o relacionamento as empresas
farmacéuticas e a universidade para realizacdo de pesquisa clinica? Qual e como é
aplicada?

Qual o meio utilizado para formalizagdo dos contratos com as empresas
farmacéuticas?

Quais os servicos prestados pela universidade para as empresas farmacéuticas?

Ha diferenca na interacdo com empresas farmacéuticas publicas e privadas, e entre
privadas nacionais e transnacionais?

Houve alguma alteracdo na realizacdo da pesquisa clinica durante o ano de 2020, visto
a pandemia do coronavirus?

11l - OBSTACULOS E FACILITADORES

8.
9.

Quais os principais obstaculos na interacdo com as industrias farmacéuticas?
Quais os principais fatores facilitadores da interacdo com as industrias farmacéuticas?

10. Quais suas sugestdes de melhorias?

IV - FECHAMENTO
11. Gostaria de acrescentar mais alguma informacao?
12. Poderia passar 0s contatos das empresas parceiras para continuagdo desta pesquisa?
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APENDICE C: INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS I
Projeto de pesquisa:
“Proposta de melhorias para a interacédo entre empresas farmacéuticas e uma
universidade publica fluminense na realizacdo de pesquisa clinica”

FORMULARIO PARA AS ENTREVISTAS DA PESQUISA DE CAMPO COM
EMPRESAS FARMACEUTICAS

| - PERFIL DO ENTREVISTADO
» Formacéo:
» Fungéo:
» Contato (tel. ou e-mail):
» Data:

O objetivo deste formulério é identificar as caracteristicas da relacdo universidade-
empresa entre as empresas farmacéuticas e um hospital universitario do estado do Rio de
Janeiro, com olhar nas atividades de pesquisa clinica realizadas.

- INFORMAQOES GERAIS DA EMPRESA
1. Qual é majoritariamente a origem do capital da empresa?
2. Qual o porte da empresa com base no nimero de funcionarios?
3. Qual o principal segmento de atuacdo da empresa?
4. Quais as principais classes terapéuticas de atuacao da empresa?
5. A empresa tem interacdo com universidades publicas? Se sim, quais?

11l — INTERACAO COM UNIVERSIDADES PUBLICAS

6. Qual o nivel de importancia vocé atribuiria ao relacionamento entre universidades
publicas e empresas para realizacdo de pesquisa clinica no Brasil?

7. Qual o papel da sua instituicdo para o desenvolvimento de inovagdes no setor
farmacéutico brasileiro?

8. A sua instituicdo tem alguma atuacdo para estimular o relacionamento da empresa
farmacéutica com as universidades para realizacao de pesquisa clinica? Qual e como é
aplicada?

9. Qual o meio utilizado para formalizacdo dos contratos com as universidades?

10. Quais os servicos prestados pelas universidades para a empresa?

11. H& diferenca na interagdo com as universidades/institui¢des publicas e privadas?

12. Houve alguma alteracdo na realizagdo da pesquisa clinica durante o ano de 2020, visto
a pandemia do coronavirus?

VI - OBSTACULOS E FACILITADORES
13. Quais os principais obstaculos na interacdo com as universidades publicas?
14. Quais os principais fatores facilitadores da interacdo com as universidades publicas?
15. Quais suas sugestdes de melhorias?

VIl - FECHAMENTO

16. Gostaria de acrescentar alguma informacéo?
17. Poderia passar 0s contatos das empresas parceiras para continuacdo desta pesquisa?
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APENDICE D: MODELO DE E-MAIL PARA CONVIDAR ATORES PARA
PARTICIPAR DA PESQUISA

Prezado (a) XXX,

sou aluna do Mestrado Profissional em Gestdo e Estratégia da Universidade Federal Rural do
Rio de Janeiro e estou realizando uma pesquisa para a dissertacdo, orientada pelo Prof. Dr.
Thiago Renault e coorientada pela Prof. Dra. Julia Paranhos, sobre as potencialidades e
limitacGes para realizacGes de testes clinicos em hospitais universitarios e a interacdo deste
com a industria farmacéutica.

Gostaria de solicitar, por meio deste e-mail, sua participacdo no trabalho de campo desta
pesquisa de dissertacdo, através de entrevistas on-line ou presenciais, a serem realizadas em
data oportuna, conforme sua disponibilidade.

As informagdes disponibilizadas nesta entrevista serdo utilizadas somente para uso
académico.

Desde ja agradeco a atencao.

Atenciosamente,
Patricia M. de O. Machado
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APENDICE E: FLUXOGRAMA DE FORMALIZACAO DE CONTRATO ENTRE UNIVERSIDADE E EMPRESAS
FARMACEUTICAS

Formalizagdo de contrato entre
universidade e empresas farmacéuticas

que encaminha o pagamento
pelos servigos prestados pela
universidade para

prepara dossié para

[moﬁsmm FARMACEUTICA ]

g / i PRIVADA
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CONEP \ o
CENTROS DE PUBLICA
PESQUISA

por exemplo
que contata e e

gerencia o estudo

junto com gue poge (UNIVERSIDADE]
(PESQUISADORESJ‘. UNIDADE DE repassaa::lores
PESQUISA CLINICA P
onde o contrato INTERVENIENTE
é encaminhado para ADMINISTRATIVA

PROCURADORIA il

DIRETOR DA
UNIDADE

Fonte: Elaborado pela autora a partir de relatos dos entrevistados, 2021.
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