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O desenvolvimento tecnoldgico tem se mostrado um elemento fundamental para
a estratégia de inovacao das organizagoes e dos paises. A geracdo de inovagdes permite
o sustento de vantagem competitiva no mercado, entretanto exige um alto nivel de
capacidade tecnoldgica. A base de capacidade tecnologica de uma organizagdo ¢
construida ao longo do tempo, em um processo demorado de acimulo de conhecimento,
que tém sido acelerado a partir de acordos de transferéncias internacionais de
tecnologia. Diversos autores estudaram a gestdo do processo de transferéncia
internacional de tecnologia com a proposta de entender o fendmeno e organizar as
discussdes sobre estes. Entretanto pouco se explorou em termos de analise e gestdo de
projetos de transferéncia de tecnologia. Esta dissertacdo tem como objetivo central
identificar e avaliar os principais elementos de gestdo envolvidos em um projeto de
transferéncia internacional de tecnologia no setor de imunobiolégicos no Brasil,
gerando como principais resultados uma analise dos principais mecanismos de absor¢ao
de capacidade tecnologica de um projeto complexo de transferéncia realizado por um

grande laboratorio federal.
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Technology development has been a key element in the innovation strategy of
organizations and countries. The generation of innovations enables sustaining
competitive advantages. However, it requires high level technological capabilities. The
basis of the technological capabilities of an organization is built over time in a long
process of accumulation of knowledge. This process may be accelerated through
agreements of international transfers of technology. Several authors studied the
management of the international transfers of technology to understand the phenomenon
and to organize the debate about it. However little has been explored in terms of
technology transfer project management. The dissertation aims to identify and assess
the key elements involved in managing an international transfer of technology project in
the immunobiological sector in Brazil, generating as the main results an analysis of the
mechanisms of absorption throughout a complex project undertook by a official public

laboratory.
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1 Introducao

O presente capitulo se propde a apresentar a pesquisa da dissertacdo, sendo composto
pelo seu tema de estudo, a sua relevancia e justificativa dentro do contexto a ser

estudado, os objetivos que se pretende alcangar e a sua estrutura.

Busca-se aqui apresentar um estudo sobre o processo de transferéncia internacional de
tecnologia (TIT) no setor de imunobiologicos brasileiro, justificado por uma abordagem
que identifica os principais aspectos e mecanismos de gestdio de TIT em uma
organizacdo. Entender o contexto e os fatores que influenciam esse tipo de projeto se
torna essencial para a identificagdo de um conjunto de praticas de gestdo que permitem
o uso efetivo da tecnologia recebida, sabendo que essas transferéncias tem o potencial
de impactar positivamente no desenvolvimento socioecondmico e de capacidade

tecnologica do pais.

Este capitulo introdutério aborda inicialmente os dados que reportam as agdes que
promovem o desenvolvimento tecnoldgico no Brasil e também como as aliancas
estratégicas podem suprir parte da necessidade tecnoldgica do pais. Posteriormente,
busca-se trabalhar a importancia dos projetos de transferéncia de tecnologia para a
alavancagem da economia nacional. A partir dai ¢ introduzida uma breve apresentagao
sobre a industria nacional de imunobiologicos € a importancia que os projetos de
transferéncia internacional de tecnologia tiveram e ainda t€ém nesse setor. Fala-se sobre
Bio-Manguinhos, um laboratério do governo que € referéncia em produgao de vacinas e
em realizacdes de projetos de transferéncia de tecnologias, para que finalmente se

apresente o objetivo desta dissertacao.

1.1 O Desenvolvimento Tecnologico Brasileiro

Muitos autores ao longo das décadas passadas realizaram estudos apontando os
beneficios do desenvolvimento tecnologico e a geragao de inovagdes, ¢ desta forma,
mostraram a importancia da gestdo da tecnologia como elemento de suporte para o

crescimento socioecondmico e o desenvolvimento de um pais (COHEN, 2004).



A OECD (Organization for Economic Cooperation and Development), dentre as suas
diversas pesquisas nas quais analisa os aspectos de desenvolvimento industrial e
econdmico dos mercados, realiza a cada dois anos uma pesquisa que verifica as
tendéncias, perspectivas e orientagdes politicas em ciéncias, tecnologia e industria de
paises membros dessa organizagdo e em alguns dos principais paises ndo-membros. Em
relagdo ao Brasil, avaliou-se o panorama da ciéncia e tecnologia, que apresentou
resultado ainda timido em relag¢ao aos indicadores de fomento as atividades de inovagao

tecnologica.

Em 2008, o gasto bruto com Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) no Brasil representava
1,1% do PIB, estando abaixo da média dos paises membros da OECD, mas superando
alguns paises importantes como India, Russia e Africa do Sul. Apesar do Brasil possuir
uma generosa taxa subsidio de retorno, equivalente a 25,5% em impostos a cada dolar
(US) gasto com P&D, as empresas nacionais destinam apenas 0,5% dos seus gastos
com P&D (OECD, 2010). A Taxa de investimento bruto em P&D em relagcdo ao PIB de

alguns paises pode ser visualizada na Figura 1.
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Figura 1 - Taxa de Investimento Bruto em P&D em Relacio ao PIB.

Fonte: Adaptado de OECD (2010, p. 161)

Ainda podem ser observados alguns importantes indicadores que impactam na inovagao
tecnologica no Brasil, como ¢ o caso da produgdo de patentes e da publicagdo cientifica.
No geral, as economias emergentes possuem uma pequena taxa de producao de patentes

geradas a partir de P&D. O Brasil possui um baixo nimero de publicacdes cientificas, —
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chegando a 141 publicacdes a cada 1 milhdo de habitantes, no ano de 2008 —

equivalente a 1,6 % das publicacdes mundiais (OECD, 2010).

A integracdo internacional ainda ¢ uma questdo a ser investida, no que se refere a
colaboragdo das atividades de inovacdo. De 2003 a 2005, apenas 3% das empresas
brasileiras realizaram esse tipo de colaboragdo, entretanto quando se trata de registro de
patentes geradas a partir de co-desenvolvimentos, o pais possui uma taxa de 18 %,

superando os 7,7 % de média dos paises do OECD.

Em relacdo capital humano, com formacdo em ciéncia e tecnologia, o Brasil possui
apenas 1,5 pesquisadores em cada 1000 trabalhadores, e em relagdo aos novos
formados, 11% possuem titulos de cientistas ou engenheiros — em dados de 2007

(OECD, 2010).

De acordo com os dados apresentados nessa pesquisa, o Brasil ainda necessita de
grandes esfor¢os para ampliagdo do potencial de desenvolvimento tecnologico, seja
através de iniciativas publicas ou privadas. O pais ainda vive fortemente uma
dependéncia da importagdo de tecnologias estrangeiras para fortalecer a competitividade
das suas empresas, tanto no mercado doméstico quanto no mercado internacional. Além
de acdes governamentais que busquem incentivar o desenvolvimento socioecondmico,
através de programas de desenvolvimento e crescimento e dos planos de agdo para a
ciéncia, tecnologia e inovagao, ¢ importante que as organizacdes estejam preparadas
para gerir tais aquisigdes tecnologicas, potencializando os ganhos a partir da

assimilagcdo de novas capacidades tecnoldgicas desenvolvidas.

Diversas acdes podem ser tomadas para suprir a necessidade de cientistas e engenheiros
nos paises em desenvolvimento. Saad (2000) afirma que, a longo prazo, investimentos
continuos e substanciais em educacao de base, pesquisa e treinamento, apoiado por um
sistema nacional adequado para a promog¢ao da inovacao, podem contribuir fortemente.
A curto e médio prazo, a cooperagdo entre organizagdes, a partir de joint-ventures e

transferéncia de tecnologia, podem assegurar o acesso a informagao e expertise.

Em geral, os paises necessitam de capacidade técnica e gerencial para desenvolver

projetos tecnoldgicos de alta complexidade. Em busca do desenvolvimento da

infraestrutura de organizacdes, economias e padrdes de vida, muitos paises t€m

incentivado e realizado iniciativas de TIT (INPI, 2011; WAROONKUN e STEWART,
3



2008). Agregado a estas iniciativas estd um aspecto de extrema importancia, que ¢ a
existéncia de estrutura adequada de capital intelectual e de gestdo que viabilize o
recebimento, a assimilagdo e a melhoria da nova tecnologia. O acimulo de capacitagdes
tecnologicas' a partir dessas transferéncias tem possibilitado ganhos sustentaveis que

conferem vantagem competitiva as organizacgoes (LIN, 2003; MUHAMED et al., 2010).

Organizagdes de diferentes estruturas e setores t€m muitas formas de explorar os seus
ativos tecnoldgicos. Ainda que essa exploragdo em projetos, desenvolvimento de
processos e produtos, ou mesmo em produgdo, seja fung¢do fundamental para a
manuten¢do de qualquer empresa, o interesse na exploracdo de ativos externos através
de uma TIT tem se intensificado. Dentre as principais causas das buscas por aquisi¢cdes
externas, consideram-se as facilidades geradas através das aberturas nas relagdes
(globalizagdo), da liberalizagao de paises com economias em desenvolvimento e da
énfase dada pela Organizagdo Mundial do Comércio na protegdo de propriedade
intelectual (RAMANATHAN, 2001). Observa-se que a transferéncia de tecnologia tem

se tornado importante para as estratégias internacionais das empresas.

O Brasil tem introduzido na sua agenda de estratégia de inovacdo o incentivo a
realizagdo de aliangas estratégicas para a obtengdo de tecnologias. No setor de
imunobioldgicos, por exemplo, investimentos em projetos de transferéncias de
tecnologias tem gerado um bom retorno tanto em capacitagdo local, quanto em melhoria
em infraestrutura. O setor de saude publica nacional, por exemplo, tem dado
importantes saltos tecnologicos em funcao dessas transferéncias. A cada ano, novas
tecnologias de ponta sdo absorvidas e ofertadas ao mercado publico, aumentando

também a independéncia de empresas multinacionais para o abastecimento do mercado.

O Brasil pode ser beneficiado de diversas maneiras a partir da aquisi¢ao de tecnologias

externas:

- Ampliacdo da sua base de capacitagdo tecnologica e com isso recursos humanos

mais capacitados;

" Expressdo assumida aqui como a traducdo de “fechnological capabilities”, entendidas como as
habilidades correntes da organizagdo em criar, desenvolver, manter e aperfeigoar tecnologias de produtos,
processos e produgdo, principalmente. Nesta dissertagdo, também usaremos o termo “capacidade
tecnoldgica”, como traducdo para expressdo “technological capacity”, entendida como o estoque de
habilidades potenciais da organizagdo em pauta (abrange o que ela pode vir a fazer, se precisar).
Admitimos entretanto, que, na pratica empresarial, a distingdo ndo é importante.
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- Diminui¢do da dependéncia externa de produtos;

- Redugio do déficit da balanca comercial;

- Maior oferta de produtos com tecnologias mais modernas;
- Melhoria nas infraestruturas e bem estar social;

- Crescimento econdmico; entre outros.

A partir dos dados da pesquisa OECD (2010) e da literatura apresentada, ¢ importante
reforgar a grande necessidade de investimento interno de longo prazo para o
desenvolvimento de novas capacitagdes tecnoldgicas no Brasil. Porém, investimentos
em projetos de curto prazo, gerados a partir de aliancas estratégicas que geram os
acordos de transferéncia de tecnologia, sdo ainda cruciais para o avango em

desenvolvimento tecnologico do pais.

1.2 A Pratica de Transferéncia Internacional de Tecnologia

Ao realizar uma andlise bibliométrica de dez journals especializados em gestdo da
tecnologia e inovagdo, no periodo de 1998-2007, Beyhan e Centidamar (2011)
mostraram que, juntos, a Transferéncia de Tecnologia, as capacitagdes tecnoldgicas € o
processo de industrializacao, estdo entre os trés temas mais tratados por essa literatura.
Essa pesquisa mostrou que a Transferéncia Internacional de Tecnologia (TIT) ao longo

desse periodo ocupou grande parte das agendas dos pesquisadores.

A abordagem da TIT sob uma perspectiva de desenvolvimento tecnologico tem sido
descrita na literatura ha algumas décadas. O economista E. Mansfield (1975) j& havia
tratado da importancia da TIT como um processo fundamental para gerar impacto na
performance econdmica de um pais ou de uma empresa. Alguns autores afirmam ainda
que a TIT € processo capaz de promover o progresso social principalmente em paises
em desenvolvimento, seja facilitando a construcao de infraestrutura, seja na geracdo de
novas capacidades tecnologicas para o ambiente social (COHEN, 2004; MUHAMED et
al., 2010).

A TIT tem sido tratada nas ultimas quatro décadas sob diferentes pontos de vista € com
diferentes aplicagoes (BOZEMAN, 2000; ZHAO e REISMAN, 1992). Zhao ¢ Reisman

(1992) afirmam que esse tema ¢ discutido de maneira muito ampla e muitas vezes
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confusa, ja que ele tem sido estudado por pesquisadores de diferentes areas
profissionais, entre essas: engenharia, economia, sociologia, antropologia, entre outras,

sendo assim avaliado por diferentes pontos de vista.

Cabe aqui apresentar rapidamente alguns dos assuntos abordados por diferentes areas do
conhecimento no que se refere a TIT. Enquanto os antropdlogos focam grande parte dos
estudos realizados na analise dos impactos da TIT nas mudancas de padrao de cultura e
sociedade, os socidlogos estudam a TIT e suas regras como um direcionador para o
desenvolvimento da capacidade dos individuos e sociedades, visando a cooperagdo no

desenvolvimento da modernidade (ZHAO e REISMAN, 1992).

Os economistas estudam a TIT sob o aspecto do crescimento e realizagao dos objetivos
econdmicos, visto que ¢ um dos processos responsaveis pelo progresso econdmico € o
desenvolvimento de diferentes regidoes (MANSFIELD, 1975). Na literatura de gestao, a
TIT ¢ vista como um driver para adquirir e sustentar uma vantagem competitiva da
organizacdo (ZHAO e REISMAN, 1992), através das melhorias na geragdo e entrega
dos valores ao consumidor (RAMATATHAN, 2001).

Ramatathan (2001) afirma que o planejamento e a gestdo dos projetos de transferéncia
internacional de tecnologia ndao sdo tarefas simples. Grande parte dos problemas
ocorridos se da pelo grande nimero de varidveis envolvidas e pelo tempo de
implantacdo dos projetos em fungdo da dindmica das mudangas nas tecnologias € nas

tendéncias dos mercados.

No setor de farmacos e vacinas, por exemplo, os projetos de transferéncia de tecnologia
sdo muito complexos, pois além do envolvimento de uma série de elementos
regulatérios e politicos, possuem cronogramas longos — variando de cinco a dez anos —
e necessitam de uma base de capacidade tecnologica da organizagdao recipiente da
tecnologia para viabilizar a sua implantagdo, pois a tecnologia envolvida ¢ muito
complexa. Visto desta forma, configura-se como um objeto de estudo relevante para um

estudo de Engenharia de Producao no tema.



1.2.1 Relevancia do Estudo Para a Engenharia de Producao

Em nivel nacional, pode-se observar que, apesar de passados mais de quarenta anos
desde que a politica tecnoldgica integrou-se formalmente nos planos de acdao do
governo, - a partir do I Plano Nacional de Desenvolvimento (PND, 1972/74), dos
Planos Basicos de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (o plano I, de 1973/74; o
II, de 1975/79; e o 1III, de 1980/85), e de diversos estudos sobre o desenvolvimento
tecnologico e cientifico - as organizagdes brasileiras pouco evoluiram em relacdo as
praticas de gestdo voltadas para absor¢do e desenvolvimento de novas capacidades
tecnologicas. Destaca-se também a escassez de estudos voltados para a area de gestao

para desenvolvimento de novas tecnologias (FIGUEIREDO, 2004; e 2009).

As empresas em processo de catching-up®, situadas nos paises emergentes, possuem
algumas razdes fundamentais para importar uma tecnologia: em geral exigem menores
investimentos para desenvolvimento da tecnologia, ou seja, adquirir uma tecnologia ¢
um processo que gera menor custo comparado aos gastos com o desenvolvimento
completo de um produto, principalmente em setores que necessitam de um médio/longo
prazo para tal (TEECE, 1977; ¢ COHEN, 2004). E o caso do setor farmacéutico,
necessitando de 10 a 15 anos para gerar um produto, com uma taxa de insucesso no
mercado em relagdo a retorno de investimento que chega a 70% (GIBSON, 2005). Além
disso, os riscos financeiros associados, neste caso, geralmente sao menores do que os
riscos associados quando se investe em P&D (COHEN, 2004); a aquisicdo de uma
tecnologia com um nivel de conhecimento mais avangado estimula a evolu¢ao do nivel

de capacidade tecnologica da organizagao (Kim, 2005).

Kim (2003) considera o processo de transferéncia de tecnologia de paises
industrializados, importante fonte de novos conhecimentos para as empresas situadas
em paises em desenvolvimento. O autor considera que a literatura abrangente ao tema
tem abordado fortemente mecanismos formais de transferéncia, tais como o

investimento estrangeiro direto e projetos de licenciamento.

As iniciativas de transferéncia tecnologica nao se traduzem imediatamente em

3

melhorias de capacidades tecnoldgicas e competitividades das empresas demandantes. E

2 .. . . . . ~ . , .
Figueiredo (2009) defini catching-up como um movimento de acumulagdo de capacidade tecnologica
que leva uma empresa a alcangar niveis proximos a fronteira tecnolodgica de produgéo ou de inovagao.
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necessario entender como ocorre o processo de transferéncia de tecnologia no seu nivel
micro (empresas) para possibilitar maiores taxas de retorno dos ganhos

(WAROONKUN e STEWART, 2008).

Cohen (2004) aborda sobre a necessidade de se entender os processos de TIT e os seus
modelos de gestao a partir de um ponto de vista pratico de operagao. Este conhecimento
contribui com o avango dos estudos desenvolvidos nesta literatura at¢ o momento, que
permitirdo entender como os elementos fundamentais da TIT se desenvolvem na pratica

para tornar o processo efetivo e gerando resultados esperados.

Segundo Figueiredo (2004), o desafio de promover a eficiéncia nos projetos de

transferéncia de tecnologia esta, justamente, em seu gerenciamento efetivo.

A motivacao deste trabalho ¢ justamente pesquisar, a partir da literatura da area e de um
estudo de caso, como o processo de transferéncia de tecnologia ocorre nos seus
diferentes niveis, focando na operagdao em nivel de execucao do projeto. Destacam-se,
portanto, trabalhos que abordam as praticas de gestdo necessarias para a evolucao das
capacitagdes tecnologicas das organizagdes a partir da gestdo das atividades das TIT. A

revisdo da literatura mostra que esta abordagem foi pouco explorada.

No ambito da Engenharia de Producdo, este ¢ um tema essencial a ser trabalhado.
Verifica-se como oportunidade, a defini¢do de regras tecnologicas que orientem a

organizac¢ao de processos € modelos de gestao para uma TIT eficaz.

Levando em consideragdes os avangos proporcionados pelo campo da Engenharia de
Producdo nas atividades industriais desde o seu inicio, nas plantas metal-mecanica do
inicio do século XX e atualmente nas modernas plantas de producdo auténomas, e
posteriormente para as intervengdes no campo dos servicos de diversas naturezas,
constata-se como um plano de trabalho essencial o avango na agenda do campo de
inovagao e pesquisa e Desenvolvimento, de uma maneira mais ampla, e especificamente

da TIT.

Cabe a Engenharia de Produgdo, neste momento inicial em que se trata a TIT sob o
ponto de vista da Engenharia, proporcionar uma descri¢ao acurada do campo e como as

relacdes entre os elementos desse sistema ocorrem na realidade. Posteriormente, com



um campo mais maduro, progredir com programas de pesquisa que promovam

atividades com caracteristicas mais prescritivas.

Devera ser realizado um estudo de campo em um caso considerado um projeto
complexo, de referéncia para o tema, buscando descrever as praticas Desse tipo de
projeto. Se mostrou oportuno o desenvolvimento deste projeto de TIT no contexto da

industria de vacinas do Brasil.

1.3 A Industria de Vacinas no Brasil — Breve Apresentacio

O modelo brasileiro de imunizagdo em massa, através do Programa Nacional de
Imunizacdo (PNI’), tem sido referéncia em todo o mundo. Através deste modelo
conseguiu-se alcangar ao longo dos anos altos indices de cobertura vacinal em todas as
camadas da populacdo com equidade, disponibilizando um calendério de imunizagao
contendo grande parte das vacinas essenciais. O mercado nacional ¢ basicamente
suprido a partir da producao de vacinas realizadas pelos laboratorios oficiais, com
destaques para Bio-Manguinhos e o Instituto Butantan, responsaveis pela maior parcela

do mercado (GADELHA ¢ AZEVEDO, 2003).

O PNI, criado em 1973, tem como objetivo desde entdo suprir as demandas nacionais
com imunobioldgicos essenciais. A parir da década de 1980, segundo Temporao (2002),
o Brasil se viu fortemente dependente dos laboratérios privados, dada a crescente
demanda por vacinas e soros e a falta de produtores publicos nacionais capazes de
atender as necessidades do PNI. Nesta mesma época comecam a ter uma grande
influéncia no mercado as crescentes exigéncias regulatorias e os constates problemas
com qualidade. Desta forma era evidente a necessidade de intensificar os investimentos
internos para o desenvolvimento de um melhor sistema produtivo em busca de
autossuficiéncia nacional em produtos. A partir de entdo, a criagdo do Programa de
Autossuficiéncia Nacional em Imunobiologicos (PASNI), em 1986, passou a ter

fundamental influéncia na modernizacdo do parque nacional de producdo de vacinas,

3 . , . . . ~ .
O PNI brasileiro ¢ considerado um dos programas de imunizagdo mais bem estruturados e completos,

em relagdo a abrangéncia de coberturas vacinais, dentre os paises em desenvolvimento (HOMMA, 2011).
Considerando a sua atuagdo na busca pela garantia do acesso universal e gratuito a vacinas, esse
programa tem sido é uma das politicas mais efetivas na area da saude brasileira.
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com investimentos mais significativos nas melhorias tecnoldgicas dos laboratorios

oficiais.

Segundo Homma (2003), em pouco mais de dez anos (até o ano de 2002), os
investimentos realizados pelo PASNI, para a modernizagao dos laboratdrios publicos
em novos equipamentos ¢ instalagdes, chegaram a ordem de 150 milhdes de dolares.
Isso possibilitou a autossuficiéncia nacional a partir da produgdo de soros antiofidicos,
de antitoxicos para uso terapéutico, ¢ de 8 tipos de vacinas, a saber: a BCG, a
Poliomielite, a Hepatite B Recombinante, a Difteria tétano e Pertussis (DTP), a Febre
Amarela (FA), a Haemophilus Influenzae tipo B (Hib), *que sendo esta combinada com

a DTP, e a Influenza’.

Hoje, observa-se um nimero mais amplo de vacinas integrando o portfolio de produtos
do calendério nacional de imunizagdes. Parte da implantagcdo dessas vacinas se deu em
funcdo das aliancas estratégicas® estabelecidas entre os proprios laboratdrios nacionais,
como ¢ o caso da vacina tetravalente (DTP+Hib), produzida a partir de trés laboratorios
diferentes — Bio-Manguinhos recebendo do Tecpar o toxoide tetdnico , componente
utilizado na producgdo da fracdo Hib, para posterior combinagdo com a DTP, que ¢

fornecida pelo Instituto Butantan.

Verifica-se hoje que o investimento publico no setor de vacinas continua crescendo e o
PNI vem se consolidando como um dos programas mais efetivos dentre os paises em
desenvolvimento, comparavel aos de paises desenvolvidos. Dos anos 2000 até 2009,
esse investimento cresceu mais de 400%, chegando até o valor de R$ 825 milhdes
(HOMMA, 2011). Segundo o Ministério da Saude (MS, 2011), o Brasil investe hoje
cerca de R$ 1 bilhdo (considerando vacinas, soros e imunoglobinas) por ano para

oferecer 302 milhdes de doses de vacinas. Em poucos anos, os laboratorios oficiais

* A vacina contra o Haemophilus foi transferida para Bio-Manguinhos na década de 1990 e serd abordada
no projeto como o caso estudado.

> Mais detalhes sobre essas vacinas serdo informados no Capitulo 1 ou em
<http://pni.datasus.gov.br/apresentacao.asp>.

% Hoje, ha uma grande parceria entre trés laboratorios nacionais, o Instituto Butantan e a Fundacdo
Ezequiel Dias (FUNED) e Bio-Manguinhos para a realizacdo da producdo de uma vacina Heptavalente, a
partir de um acordo com a multinacional Sanofi Pasteur.
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passaram a produzir nacionalmente 15 tipos de vacinas’ ¢ o MS é capaz de fornecer

acesso de 90% das vacinas necessarias a populacdo brasileira.

Grande parte desse rapido avango no aumento do portfélio nacional de vacinas se da em
fun¢do do aumento no investimento na capacidade nacional quanto ao desenvolvimento
tecnologico e a inovacgao de produtos e, principalmente, pelo investimento em parcerias
estratégicas entre os laboratdrios nacionais € multinacionais, como por exemplo, a GSK,
a Sanofi-Aventis, entre outras, para a realizacdo de contratos de transferéncia de
tecnologia, onde os laboratdrios nacionais passam a deter o conhecimento tecnologico

para a producdo das vacinas (HOMMA, 2011).

1.4 A Importancia da TIT Para a Induastria de Vacinas e, Em

Particular, Para Bio-Manguinhos

Ao longo desses ultimos anos, o governo federal tem utilizado o seu poder de compra e
disponibilizado o mercado nacional como elementos de barganha para a realizacao de
projetos de transferéncia de tecnologia no setor de vacinas (HOMMA e OLIVEIRA,
2008). Essas agdes, iniciadas de maneira mais branda na década de 1970 para suprir
demandas epidémicas como contra a meningite, em 1974, por exemplo, originaram-se
de acordos de cooperacdo entre Bio-Manguinhos e o instituto M¢érieux para a
transferéncia da tecnologia de produ¢ao da meningite AC, tem se tornado fundamentais
para o alcance em curto prazo do objetivo de tornar o pais autossuficiente em relagdo as

demandas de vacinas essenciais.

Hoje, parte das vacinas ofertadas pelo PNI sdo provenientes de aliangas estratégicas
estabelecidas entre os proprios laboratérios oficiais e entre esses € empresas
multinacionais. Nos laboratérios publicos existe um trabalho articulado para a produgao

de vacinas combinadas, como, por exemplo, a vacina DTP + Hib. No caso da relagao

7 1. Vacina antipoliomielite oral; 2. Tetravalente (para difteria, tétano, coqueluche e outras infecgdes
causadas pela Hib); 3. BCG (tuberculose); 4. Hepatite B recombinante; 5. Triplice viral (sarampo, rubéola
e caxumba); 6. Vacina oral rotavirus humano (diarréia); 7. Febre amarela; 8. DTP (difteria, tétano,
coqueluche); 10. Dupla infantil (difteria e tétano); 11. Haemophylus influenzae tipo B; 12. Influenza; 13.
Raiva em cultivo de célula vero; 14. Raiva canina; e 15. Meningite A/C (MS, 2011).
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com uma empresa estrangeira, sao estabelecidos acordos de transferéncia de tecnologia,

geralmente para a producao de determinada vacina.

O objetivo de capacitar tecnologicamente os laboratorios oficiais a partir de projetos de
transferéncia de tecnologia tem mostrado uma grande evolugdo em termos de
complexidade tecnoldgica. Ao longo do tempo, Bio-Manguinhos tem absorvido um
numero cada vez maior de tecnologias ainda mais complexas de produ¢ao de vacinas
que exigem, além de grandes investimentos em infraestrutura, capacitagdes tecnologicas
internas cada vez maiores. Essa evolucao também pode ser acompanhada pelos tipos de

transferéncia que tem ocorrido.

A partir de Barbosa (2009), pode-se observar que das primeiras transferéncias
realizadas em Bio-Manguinhos, a Hib foi um projeto que teve grande participagao
organizacional na implantacdo da tecnologia. Os projetos anteriores a Hib ainda eram
transferéncias com contratos do tipo 7urn Key, com entregas das fabricas prontas, como

no caso da vacina contra a meningite.

Os tipos de contratos de TIT tem evoluido em Bio-Manguinhos, ¢ hoje, além de
participar de um co-desenvolvimento com uma das multinacionais lideres no setor para
gerar uma vacina contra a Dengue, Bio-Manguinhos se tornou o articulador central
brasileiro do acordo de transferéncia entre os trés laboratérios oficiais — Bio-
Manguinhos, Instituto Butantan e a Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) — e a

multinacional Sanofi-Pasteur, para a produ¢ao de uma vacina heptavalente.

Esse tipo de atividade tem permitido grandes avancos em termos de modernizagao
tecnologica para o Brasil em um ritmo bastante acelerado em relagdo ao que vinha
acontecendo anteriormente. Além de maiores investimentos realizados em toda a
modernizacdo do setor, as transferéncias tem possibilitado a atuacao dos laboratorios
oficiais como elementos reguladores de pregos das tecnologias transferidas no mercado
nacional, que por sua vez tem o potencial de influenciar em outros produtos. Os projetos
de transferéncia permitem que se reduzam os gastos com a importacdo de produtos
(GADELHA, 2006) e por consequéncia maior aporte de recursos para investimento nas

atividades de P&D do setor (GADELHA, 2003).
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1.5 O Caso da Vacina Contra a Hib

A busca de Bio-Manguinhos por uma vacina de tecnologia mais moderna alcangada por
meio de uma alianga estratégica resultou na quebra de um paradigma tecnologico
existente até entdo nao sé no setor de imunobioldgicos, mas em boa parte da industria
farmacéutica brasileira. Apesar de outras transferéncias de tecnologia ja terem sido
presenciadas, um contrato de licenciamento de tecnologia entre duas organizagdes,
permitiu acesso a um conhecimento tecnologico de alto nivel para a producdo de uma
vacina moderna. Antes raros, esses acordos de transferéncia, que tém até evoluido em

relagdo a quantidade de conhecimento envolvido, tem se tornado muito mais frequente.

A implantac¢do da tecnologia de produgdo da vacina contra a Hib em Bio-Manguinhos, a
partir do fornecimento da GSK, possibilitou a realizagdo de grandes melhorias em todo
o sistema de gestdo da produgdo e de qualidade, além da geragdo de grandes retornos
financeiros para a organizagao, apesar da organiza¢ao ndo visar lucros. Pode-se verificar
através de Barbosa (2009), que esse conhecimento foi muito importante para a
alavancagem de Bio-Manguinhos na industria de vacinas. Entretanto um grande esforgo
interno foi realizado, além de um planejamento de projeto que favorecesse a aquisi¢ao e

absor¢ao completa dessa tecnologia (HOMMA e OLIVEIRA, 2008).

Para o desenvolvimento desse estudo, o objeto de pesquisa sera justamente o projeto da
TIT da vacina contra a Hib, realizado entre Bio-Manguinhos, unidade produtora de

imunobiolégicos da Fiocruz, e a farmacéutica Glaxo SmithKline.

Sera oportuno desenvolver essa pesquisa a partir desse objeto por diversas razdes,
dentre elas, as citadas por Barbosa (2009): o projeto foi considerado um sucesso pelos
resultados gerados para a instituicdo; a experiéncia acumulada nos projetos de
transferéncia anteriores permitiu uma melhor articulacao e gestao interna do projeto da
Hib, e se mostra importante verificar como isso ocorreu; por ter sido um projeto
finalizado h4 poucos anos na instituicdo, que permitird uma analise completa de todo o

ciclo de vida da transferéncia.

Além disso, em paralelo a pesquisa bibliografica no tema foram realizadas algumas
visitas a Bio-Manguinhos, com reunides com o Vice-Diretor de Desenvolvimento

Tecnoldgico e com o Vice-Diretor de Produgdo, ambos diretamente envolvidos nos
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projetos de transferéncia realizados e em curso na organizacao. A partir desses contatos
se corrobora a necessidade e a importancia de se trabalhar com esse tema a partir de

uma abordagem a nivel de gestao de projeto.

O estudo tem como foco, portanto, a andlise de um projeto de TIT, tendo como
caracteristicas a relacao entre diferentes organizacgdes, localizadas em paises diferentes.
Dentro desse contexto, busca-se, através de um ponto de vista do receptor da tecnologia,
o entendimento das praticas de gestdo que orientaram o ganho de capacidade
tecnologica nesses projetos, € possibilitam o desenvolvimento de novas capacitagdes
tecnologicas, que potencializaram as chances de melhoria do seu sistema

organizacional.

Verifica-se, também, a partir dos estudos da literatura (AHAMED et al, 2011) a
importancia das transferéncias no setor farmacéutico e de suas industrias aliadas, sendo
um tema de crescente discussdo. Estes autores afirmam que as grandes multinacionais
farmacé€uticas ja iniciaram um processo interno de estruturacdo de wunidades
organizacionais especificas para gerir os seus projetos de transferéncia, muitas com

processos proprios padronizados, logica de projetos ja sistematizadas, etc.

1.6 Objetivos da Pesquisa

O desafio central para o desenvolvimento desta dissertagdo emergiu a partir de
oportunidades de estudo observadas na literatura do tema e das interagdes com
profissionais que tiveram a oportunidade de trabalhar no acompanhamento e na

execugao de projetos de TIT.

Booth et al. (2008) afirmam que € possivel indicar o objetivo da pesquisa através da

seguinte sentenca:

- Esta pesquisa aborda o processo de transferéncia internacional de tecnologia no setor
de imunobiologicos; no qual pretende-se entender e analisar o contexto e as praticas de
gestdo; tendo como objetivo descrever os mecanismos de gestdo utilizados para
alcancar melhorias nas capacitagdes tecnoldgicas da organizacao no ambito de um caso

especifico.
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Para que seja possivel atingir este objetivo geral, € necessario que sejam cumpridos os

seguintes objetivos especificos:

. Explorar a bibliografia de transferéncia internacional de tecnologia a fim de
apresentar o conceito que sera utilizado ao longo do trabalho;

. Avaliar e selecionar os modelos que possibilitam descrever o contexto da
transferéncia internacional de tecnologia e o seu processo de desenvolvimento de
capacidade tecnolégica;

. Realizar um estudo de caso na industria de vacinas para descrever o processo de
transferéncia internacional de tecnologia;

. Apresentar as analises geradas a partir do estudo de caso; e

. Organizar as contribuicdes para o avango da literatura de transferéncia

internacional de tecnologia.

1.7 Proposta de Estrutura de Dissertacio

Este primeiro capitulo apresentou a introducao da dissertacdo, composta por uma
abordagem inicial do tema de pesquisa, no caso, a transferéncia internacional de
tecnologia; a delimitacdo do objeto de pesquisa, com as fronteiras da pesquisa; os
objetivos que irdo guiar a pesquisa; e finalmente a estrutura do texto, conforme pode ser

observado no presente topico.

O segundo capitulo trata da abordagem metodolédgica da pesquisa. Inicialmente o texto
aborda a classificacdo metodolégica da pesquisa, identificando a natureza e o
procedimento utilizado na pesquisa a ser realizada; posteriormente, ¢ realizada uma
descricdo do método, o caminho a ser trilhado para a realizagdo da pesquisa; no terceiro
ponto do capitulo tem-se a aplicagdo do estudo de caso, que foi justificado no capitulo
de Introducgdo, e ha a descricdo de sua conducdo. A pesquisa bibliografica podera ser

encontrada no Apéndice 1.

No terceiro capitulo inicia-se a abordagem teodrica do tema proposto. O primeiro topico
debate sobre a definigdo de tecnologia, apresentada de maneira clara, sendo este um
fator delimitador do tema transferéncia de tecnologia. O objetivo do topico € apresentar

o que se entende por tecnologia. Posteriormente, como ponto importante para o
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contexto da transferéncia, € realizado uma discussdo sobre as capacidades tecnologicas.
A capacidade tecnologica pode ser adquirida e acumulada por meio de transferéncia de
tecnologia, proporcionando a organizacao melhorias a nivel de operagdes e financas.
Em fim, o topico sobre a transferéncia de tecnologia, desenvolvido para explicar melhor
esse processo com base nos modos de transferéncia de tecnologia nos facilitadores e nas
barreiras do processo, apresentando uma consideravel lista de fatores que influenciam
na transferéncia internacional. No topico 3.4. do capitulo, ¢ realizada uma exposi¢ao
dos modelos conceituais do processos de transferéncia de tecnologia adotados como
referéncia no projeto. Finalizando, sdo feitas as consideragdes dos modelos de

transferéncia de tecnologia para a dissertacao.

O capitulo quatro apresenta as praticas de gestdo dos projetos de transferéncia
internacional de tecnologia dos imunobioldgicos. Pretende-se neste ponto elencar as
principais caracteristicas dos seus sistemas de desenvolvimento e produtivos, de forma a
considerar as particularidades existentes nestes casos. Nesse capitulo aborda-se a sintese

realizada a partir dos guias de transferéncia de tecnologia no setor.

O capitulo cinco descrevera o estudo de caso a ser realizado. Como ja foi comentado
anteriormente, o estudo foi realizado em Bio-Manguinhos, e tratou do projeto de
transferéncia da Hib. Os topicos iniciais irdo descrever a organizacao Bio-Manguinhos e
os projetos de transferéncia de tecnologia realizados por essa organizagao. A partir dai o
estudo focara na descrigao do projeto da Hib, e parte-se para a aplicagdo dos constructos

propriamente ditos, finalizando com uma analise.

Foi utilizado um capitulo seis para fazer as analises dos casos a partir dos resultados de

cada uma das aplicacoes.

No capitulo sete serdo realizadas as consideragdes finais da pesquisa, apontando para os
seus resultados, os conhecimentos gerados, as contribui¢des e limitagdes do projeto e as

sugestoes para pesquisas futuras. O resumo pode ser visto na Figura 2.
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Figura 2 - Estrutura da Dissertacio

Fonte: O autor
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2 Abordagem Metodologica

Neste capitulo, pretende-se descrever o método de pesquisa utilizado para o
desenvolvimento deste projeto de dissertacdo, € o uso de diversos mecanismos para
tornar a pesquisa aderente ao que ela se propode a realizar, auxiliando na conducao dos

objetivos de pesquisa estabelecidos.

2.1 Classificacio Metodologica da Pesquisa

Segundo Silva e Menezes (2001) o ato de pesquisar ¢, de maneira simplificada, uma
busca por respostas para indagagdes propostas. A pesquisa pode ser considerada um
conjunto de agdes, baseadas em procedimentos racionais e sistematicos, definido para
encontrar as solugdes de um problema (BOOTH, COLOMB E WILLIAMS, 2003). A
pesquisa, tendo como objetivo a busca por essas solugdes, ¢ um processo formal e

sistematico do desenvolvimento de procedimentos cientificos.

Lakatos e Marconi (1992, pg. 42) afirmam que uma “pesquisa pode ser considerada um
procedimento formal com um método de pensamento reflexivo que requer um
tratamento cientifico”, e busca conhecer uma realidade ou o descobrimento de verdades.
As descobertas e conhecimentos sobre o objeto de pesquisa se ddo normalmente através
de levantamento de dados, tedrico ou empirico, desenvolvido por métodos ou técnicas

especificas.

Existem algumas maneiras, a partir de diferentes pontos de vista, de se classificar uma
pesquisa. Em relacdo a sua natureza, a pesquisa pode ser considerada basica ou
aplicada. Silva e Menezes (2001) afirmam que uma pesquisa basica envolve verdades e
interesses universais, € busca a geracdo de novos conhecimentos que contribuem para o
avango da ciéncia sem a previsao de uma aplicagdo pratica. Ja a pesquisa aplicada busca
a geragao de conhecimentos a partir de aplicagdes praticas com foco na solucdo de

algum problema especifico.

Em relagdo a natureza da pesquisa, conforme definido acima, pode-se dizer que este
trabalho de dissertacdo ¢ uma pesquisa aplicada, ja que tem por objetivo entender um

fendmeno a partir da aplicacdo de modelos identificados da literatura.
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Em relagdao a forma de abordagem do problema, a pesquisa pode ser quantitativa ou
qualitativa. A pesquisa quantitativa considera o que pode ser mensuravel, o que
possibilita traduzir fatos e informag¢des em niimeros com o objetivo de classifica-los e
analisa-los (Silva e Menezes, 2001). Geralmente esse tipo de abordagem utiliza
ferramentas e técnicas estatisticas especificas para analisar os elementos envolvidos no

sistema.

A pesquisa qualitativa busca analisar a relagdo dinamica entre o ambiente € o sujeito,
onde ha um vinculo que ndo pode ser traduzido necessariamente em numeros. A
interpretagdo dos fendmenos ¢ uma atividade basica no processo da pesquisa qualitativa
(Silva e Menezes, 2001), ou seja, as informagdes que emergem dessa pesquisa sao

influenciadas pelas descrigdes intuitivas do pesquisador ou do pesquisado.

Flick (2009) ressalta que a pesquisa qualitativa utiliza um conjunto de préaticas e
materiais que permite uma interpretagdo dos fenomenos de um ambiente através do

estudo de individuos em seus contextos naturais.

No ambito de sua abordagem, portanto, o presente trabalho se caracteriza como uma
pesquisa qualitativa, uma vez que busca aprofundar o conhecimento sobre as praticas de
gestdo da transferéncia de tecnologia a partir da analise da relagdo complexa entre a
estrutura da transferéncia e os fatores envolvidos nesse processo. A interpretagdo desse
fendmeno se dara pelo aprofundamento dos estudos de um objeto pouco entendido no
nivel de praticas de gestdo que levem a organizacdo a um ciclo de evolugdao de
capacidades tecnologicas a partir de aquisicao de tecnologias (KIM, 2005; COHEN,
2004; SAAD, 2002).

Em relacdo ao objetivo, Gil (1999) afirma que a pesquisa pode ser exploratdria,
descritiva ou explicativa. Uma pesquisa exploratoria tem como objetivo proporcionar
uma visdo ampla e aproximada de um objeto de estudo, que permite explicitar um
problema especifico e criar hipdteses para estudos futuros. O autor afirma ainda que
esse tipo de pesquisa ¢ realizado principalmente quando o tema de estudo foi pouco
explorado e ha dificuldade em desenvolver hipoteses mais precisas e operacionalizaveis,
inicialmente, ndo impedindo que essas hipdteses surjam ao longo da pesquisa. Portanto
torna-se importante fazer uma delimitacdo do tema através de ampla revisdo da

literatura e pesquisas através de estudos de caso.
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As pesquisas descritivas tem como proposito descrever as caracteristicas de um
fendmeno ou populagdo e estabelecer uma correlacdo entre as suas variaveis, ou seja,
além de expor os dados por exemplo de uma pesquisa eleitoral, esse tipo de pesquisa
também visa descrever a relacao entre a preferéncia politica e o grau de escolaridade de
uma populacdo. Normalmente, esse tipo de pesquisa ndo explica os fendmenos que
descreve, entretanto gera uma banco de informacodes utilizado por um pesquisador para

desenvolver essa explicagao (GIL, 1999).

Uma pesquisa caracteriza-se como explicativa quando se preocupa em “identificar os
fatores que determinam ou que contribuem para a ocorréncia dos fendmenos” (GIL, pg.
44, 1999). Este tipo de pesquisa ¢ mais complexo e exige que as caracteristicas de um
fendmeno estejam bem descritas e detalhadas, ja que se propdes a explicar a razao pela

qual as coisas acontecem.

De acordo com as defini¢cdes colocadas acima, esta pesquisa pode ser classificada como
descritiva, uma vez que procura descrever as varidveis e o processo transferéncia
internacional de tecnologia, ¢ compreender o processo de acimulo de conhecimentos

em um projeto realizado.

Em suma, esta pesquisa se enquadra a uma pesquisa de natureza aplicada, interpretando
as informagdes do objeto de estudo de maneira qualitativa. A pesquisa foi orientada a

partir de um método descritivo.

Existem diversos procedimentos técnicos que auxiliam o investigador a conduzir um
projeto de pesquisa. Uma pesquisa pode adotar diferentes procedimentos técnicos para

auxiliar o investigador no projeto e condugado das atividades de pesquisa.

- Pesquisa bibliografica: consiste na realizagdo de uma revisao da literatura de material
ja publicado, no qual busca-se identificar, entender e acompanhar o desenvolvimento de
um certo tema de pesquisa em determinada area do conhecimento (GIL,1999;

CAUCHICK MIGUEL, 2007).

- Pesquisa documental: realizada a partir de documentos que ndo receberam qualquer

tratamento analitico, tais como jornais, contratos, gravagdes, manuais, etc (GIL, 1999).
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- Levantamento: envolve a interrogagdo direta de pessoas que, seja pela pratica ou
teoria, possuem o conhecimento sobre os acontecimentos do fendmeno a ser estudado

(SILVA E MENEZES, 2001).

- Pesquisas experimentais: consiste na definicdo de um objeto de estudo, das variaveis
que influenciam nesse objeto e nos mecanismos de controle e de observacdes dos

efeitos gerados pelas variaveis no objeto (GIL, 1999).

- Desenvolvimento tedrico-conceitual: possui como objetivo principal uso de
modelagens conceituais para desenvolver novas teorias, apesar de as mesmas poderem
surgir através de discussdes conceituais da literatura ou de revisdes bibliograficas

(CAUCHICK MIGUEL, 2007).

- Pesquisa-acdo: se caracteriza pela participagdo do investigador no ambiente de
pesquisa, se relacionando com os participantes representantes desse ambiente em
esforcos conjuntos orientados para a resolucao do problema de pesquisa (CAUCHICK

MIGUEL, 2007 APUD THIOLLENT, 1997).

- Levantamento tipo survey. realizado quando a pesquisa busca interrogar uma amostra
significativa acerca de um problema para a obtencao de dados/informacgdes que, através
de uma analise quantitativa, gera um conhecimento sobre certo fenomeno (CAUCHICK

MIGUEL, 2007).

- Estudo de caso: quando envolve um estudo de natureza empirica, geralmente
contemporaneo, dentro de um contexto real e as fronteiras entre o fenomeno e o seu
contexto nao esta bem definida. Dentro dessa condicdo, ¢ necessario um estudo
exaustivo de um ou mais casos que permite um amplo e detalhado conhecimento (GIL,

1999).

Yin (2010) afirma que a escolha da forma como sera conduzida a pesquisa estd
diretamente relacionada a trés condi¢des, conforme o Quadro 1: (1) ao tipo de questao
que ¢ proposto na pesquisa; (2) o controle que o pesquisador possui sobre os eventos
comportamentais reais; € (3) o tipo de enfoque dado na pesquisa, sendo em eventos
contemporaneos ou historicos. A relacao entre a definicdo dessas condigdes € o método

de pesquisa pode ser observada no Quadro 1. Afirma-se que essas condigdes ajudam na
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escolha e justificativa de uso de determinado método que definird o planejamento ¢ a

forma de condugdo da pesquisa.

No ambito desta pesquisa, ndo s6 da busca na literatura do tema, mas por meio de
contatos com interlocutores-chave do objeto de estudo, identificou-se a problematica,
que ¢ compreender como as organizagdes gerem os projetos de transferéncia
internacional de tecnologia de forma eficaz que reflita na ampliagdo das suas

capacidades tecnologicas de inovagao.

Desta maneira, seguindo Yin (2010), a forma de questdo (1) é como, por qué?. Em
relagdo a exigéncia de controles dos eventos (2), nao sera utilizado nenhum mecanismo
de controle, porém sera analisado o que ja aconteceu, ja que o caso, como sera descrito
mais a frente, refere-se a um projeto de transferéncia de tecnologia ja finalizado. A
transferéncia internacional de tecnologia ainda ¢ um importante mecanismo pelo qual as
organizacoes, principalmente no caso de paises em desenvolvimento, incorporam
tecnologia com o objetivo de desenvolver novas capacidades tecnologicas internas.

Desta maneira, pode-se enquadrar o tema de pesquisa (3) enfocado em eventos

contemporaneos.
2) Exige controle
3 (1) Formade (2) Exig (3) Enfoca eventos
Método ~ . dos eventos .
questdo de pesquisa . . contemporaneos?
comportamentais?
Experimento Como, por qué? Sim Sim

Quem, o qué, onde,

Levantamento (survey) Nao Sim
quantos, quanto?
. . Quem, o qué, onde, N . N
Analise de arquivo g Nao Sim/N3o
quantos, quanto?
Pesquisa histérica Como, por qué? Ndo Ndo
Estudo de Caso Como, por qué? Ndo Sim

Quadro 1 - Caracteristicas dos Possiveis Métodos de Pesquisa.

Fonte: Yin (2005, p. 29)
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Em suma, neste estudo de caso, busca-se a utilizacdo de trés procedimentos que
auxiliam na conducdo do mesmo: 1 — uma revisao bibliografica sobre a gestio de
transferéncia internacional de tecnologia; 2 — a analise documental do caso, que serd de
extrema importancia para a pesquisa, ja que permitird um resgate do historico das

variaveis do projeto; e por fim, 3 - a realizagdo do estudo em campo.

2.2 Método de Trabalho

Este topico tem o objetivo apresentar o método de trabalho utilizado ao longo da
dissertacdo. A Figura 3 sintetiza o método de trabalho adotado para a condugdo da

presente pesquisa, que serd melhor detalhado abaixo.

1. Definicao da Questio de Pesquisa
A4

2. Revisio Bibliografica <=-

N i

2.2. Analise do Referencial Sobre
~ | Préticas de Gestdo em Projetos de TIT
no Setor Farmacéutico

2.1. Analise do Referencial Teérico
Sobre TIT

\

3. Caracterizacio e Definicio da Estratégia de Pesquisa
A4

4. Selecao do Caso a Ser Estudado

4

5. Elaboragio do Protocolo Preliminar para o Processo de TT
6. Realizacao de Entrevistas Preliminares

7. Elaboracao do Protocolo de Pesquisa, Baseado em Praticas de Gestio
das TT

8. Realizacdo das Entrevistas

9. Analise do Estudo de Caso e Consideracoes Finais

Figura 3 - Método de Trabalho.

Fonte: O Autor
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Inicialmente, buscou-se através de estudos preliminares a defini¢do de um objeto de

pesquisa a ser estudado e posteriormente a questao de pesquisa do presente estudo.

Em seguida, na segunda etapa, fez-se uma selecao de palavras-chave a partir de algumas
leituras dos principais textos do tema de pesquisa e posteriormente foi realizada uma
pesquisa bibliografica mais profunda, focada ndo s6 em conhecer o campo de estudo, a
transferéncia internacional de tecnologia, mas de buscar conhecer os elementos de
gestdo fundamentais desse tipo de projeto no setor estudado. Esse estudo possibilitou
nao s6 o entendimento do campo de pesquisa, mas também a identificacdo de Gaps e
dos modelos testados no estudo de caso. De certa forma, as buscas iniciais da literatura

ajudaram a definir de maneira mais adequada a questdao de pesquisa inicial.

Na terceira etapa, partiu-se para a definicdo da estratégia e das caracteristicas da
pesquisa, através das orientagdes da literatura desse campo. A pesquisa busca entender
o fendmeno da transferéncia internacional de tecnologia através de um estudo de caso
unico, onde se fara uso de entrevistas e de documentagdo. Esta ¢ uma pesquisa de

carater descritiva e de natureza aplicada.

Na quarta etapa, foi definido o estudo de caso a ser realizado para a verificacdo da
literatura estudada em um caso real. Inicialmente definiu-se a organizagdo onde o
estudo seria realizado, e posteriormente, com a indicacao dos interlocutores-chave dessa
organizacdo, o projeto que seria analisado. Ainda nesta fase, as conversas com
especialistas das organizagdes levaram a reorientagdes na questdo de pesquisa. Quase
em paralelo, na quinta etapa, foi sendo realizado um protocolo preliminar para uso nas
entrevistas, com o objetivo inicial de entender o ambiente da transferéncia e o processo
da transferéncia do caso estudado, tendo o Ultimo um foco no entendimento de melhoria

de capacidade tecnologica da empresa recipiente.

Na sexta etapa, foram realizadas algumas entrevistas com interlocutores-chave da
organizacdo para a verificacdo do protocolo preliminar, que gerou a oportunidade para
direcionar ainda mais os estudos das praticas de gestao dos projetos de transferéncia do
setor da organizacao estudada. Alguns pontos nessas entrevistas fizeram com que
elementos desse segundo momento de entrevistas, com foco nas praticas de gestao das
TIT, fossem reforgados e melhor trabalhados. Esse trabalho inicial de pesquisas in loco

¢ ainda mais precioso quando se constata um maior aprofundamento do conhecimento
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especifico na pratica, como um ponto fundamental para a preparagdo das posteriores

entrevistas.

Por fim foram realizadas as analises dos resultados de aplicagdo dos modelos extraidos
da literatura frente a realidade encontrada no caso de projeto de transferéncia de
tecnologia estudado. Nesta mesma nona etapa, onde as consideracdes finais sao
realizadas, busca-se verificar se a questdao de pesquisa consegue ser respondida e os
objetivos propostos realizados. Ainda sdao apresentadas as limitagdes da pesquisa e

indicacdes de trabalhos futuros a serem realizados nesse tema de pesquisa.

2.3 Aplicacido do Estudo Em Um Caso Unico

2.3.1 Escolha do Caso da Transferéncia de Hib

A partir de estudos preliminares sobre a literatura de transferéncia de tecnologia, e
principalmente apds alguns seminarios realizados no Grupo de Producdo Integrada
(GPI), da COPPE/UFRIJ, a trajetoria natural do mestrado foi a discussao sobre o estudo
de caso que deveria ser realizado durante a pesquisa. Foi sugerido um contato inicial
com Bio-Manguinhos, cujas oportunidades se davam em fun¢ao do bom relacionamento
do GPI com a Instituicdo e da consideravel experiéncia de Bio-Manguinhos na

realizagdo de projetos de Transferéncia de Tecnologia.

Conversas iniciais foram realizadas com o Diretor Geral e o Vice-Diretor de
Desenvolvimento Tecnologico para apresentar a proposta de estudo e verificar a
possibilidade de realizacdo de um estudo de caso. Apds encaminhamento para a Vice-
Diretoria de Producdo, a partir das possibilidades da Instituicdo e da viabilidade de
realizagdo do estudo, por ser um projeto concluido e que gerou pontos de andlise
interessantes, decidiu-se estudar o caso da transferéncia de tecnologia de produgdo da

vacina contra a Hib.

Os beneficios gerados a partir da realizacdo de uma transferéncia internacional de
tecnologia em paises em desenvolvimento foram bastante abordados pela literatura
(COHEN, 2004 ¢ SAAD, 2000). De fato, os autores afirmam que dentre os diversos
objetivos, um deles ¢ avangar em direcao a fronteira tecnoloégica (FIGUEIREDO, 2009
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e KIM, 2005), o outro ¢ a geracao de beneficios e bem estar para a populacao (COHEN,
2004). Em busca desses objetivos, o governo brasileiro vem incentivando a realizagao
de projetos de transferéncias de tecnologia. Na area da saude, o Ministério da Saude

realiza através do PNI demandas de produtos que o Brasil ndo detém da tecnologia.

A transferéncia de tecnologia da Hib foi considerada um sucesso em termos de
resultados, que segundo Kumar et al. (2007), pode ser avaliado pela: capacidade de
gerar melhorias socioecondmicas e garantir evolugdes no desempenho operacional e
financeiro. O resultado da transferéncia também pode ser avaliado pela evolucao da

capacidade tecnologica da organizagao recipiente.

Barbosa (2009) detalhou alguns dos resultados obtidos com a transferéncia da Hib:

- Em relacao as melhorias socioecondmicas: houve sucesso na disponibilizagdo do
produto a populagdo brasileira, que foi incorporado ao PNI, elaborado pelo ministério
da Saude; houve ganhos com a criagdo de novos empregos e qualificacdo da mao de

obra e a difusdo do conhecimento adquirido por diversas areas da Fiocruz;

- Em relacao as melhorias operacionais e financeiras: o lancamento desse produto
possibilitou ganhos reais com as operacdes, que passaram a trabalhar com grandes
escalas industriais; houve melhorias significativas no processo produtivo, que foram
difundidas para outros processos produtivos, permitindo uma grande economia; o
lancamento desse produto permitiu também que o or¢gamento da instituicdo aumentasse

em aproximadamente 450%.

- Em relagdo a evolugdo da capacidade tecnoldgica organizacional: Bio-Manguinhos ao
longo de varios anos de pesquisas e das transferéncias tecnoldgicas anteriores acumulou
uma capacidade suficiente para se organizar gerencialmente para receber a tecnologia
da Hib. A maneira como o projeto foi conduzido favoreceu a evolucao das capacidades
tecnologicas existentes, de modo que além de cumprir bem o papel de manipulador da
nova tecnologia, ou seja, um “operador” capacitado, utilizou essa tecnologia para
melhorar o sistema produtivo de outros produtos. Dessa maneira, pode-se observar,
conforme Figueiredo (2009) destacou, uma geracao de capacitagdes tecnologicas

internas para inovar.
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Visto que os resultados alcancados com projeto de transferéncia da Hib foram
considerados efetivos, € que trouxeram ganhos para a organizagdo, mostrou-se
pertinente um estudo para entender como se chegou até eles, ou seja, investigar como o
projeto foi planejado e negociado, quais foram os esfor¢os gerados pela organizagao,
quais os mecanismos de coordenacao foram utilizados, como foi estruturada a equipe de
projetos, quais foram os maiores problemas, entre outros. Desta maneira, observa-se
uma grande oportunidade de se estudar a TIT sob uma perspectiva micro, a nivel de

projetos.

2.3.2 Descri¢ao da Abordagem Especifica Para a Conducio do Caso

No desenvolvimento de diversos trabalhos académicos, a presenga de uma abordagem
metodologica bem fundamentada e definida em funcdo da probleméatica que o
pesquisador busca resolver, possui grande importancia. Segundo Cauchick Miguel
(2007), isto se justifica pela necessidade de uma abordagem cientifica que conduza as
questdes de pesquisa, tal como os procedimentos e técnicas utilizados para o

planejamento e realizagdo do projeto.

Ja foi colocado que o estudo serd realizado em cima do projeto da Hib, que se
caracteriza como um estudo de caso unico (Figura 4, primeiro quadrante), a fim de
responder a questdo de pesquisa € os objetivos do projeto colocados no tdpico de

objetivos anteriormente.

Yin (2010) afirma que o estudo de caso unico pode ser justificado através de cinco
pontos: (1) quando o caso Unico € critico para a realizacdo de um teste em uma teoria
bem formulada; (2) quando ele representa um caso extremo ou peculiar; (3) quando ele
representa um caso representativo ou tipico; (4) quando ele ¢ um caso revelador; e/ou
(5) quando o estudo representa um caso longitudinal. Os pontos listados levantados por
Yin (2010) mostram que a pesquisa na transferéncia de tecnologia da Hib ¢ capaz de

cumprir os requisitos de um estudo de caso unico.
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______________________________________________________ gdelansiisel anditsell

Figura 4 - Tipos de Projetos de Casos.

Fonte: Yin (2010)

Partindo da decisdo de se realizar um pesquisa estudo de caso tnico de um projeto de
transferéncia internacional de tecnologia em Bio-Manguinhos, € necessario que se
desenvolva uma estratégia de pesquisa que ira coordenar as atividades do estudo de caso
ao longo do desenvolvimento da dissertagdo. Para isso, partiu-se de um modelo de

referéncia proposto por Cauchick Miguel (2007; 2010), conforme a Figura 5.
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Figura 5 - Plano de Conducio de um Estudo de Caso.

Fonte: Cauchick Miguel (2007; 2010)

Inicialmente, foi realizado uma estrutura conceitual do tema a ser trabalhado através do
mapeamento sistematico nas bases de artigos, dissertagdes, teses e livros, a fim de
identificar o material relevante que suportard tecnicamente a pesquisa. Além de
organizar e definir as fronteiras do tema na literatura, explicitando o estado da arte do
tema estudado e a busca bibliografica que possibilita a descoberta de lacunas onde a
pesquisa possa ser justificada. O procedimento utilizado para desenvolver a pesquisa

bibliografica estara apresentado no Apéndice 1 do documento.

A etapa seguinte foi a realizacdo do planejamento da condugdo do caso a ser estudado.
Entendido o problema a ser investigado, partiu-se para a definicdo da unidade de
analise, definindo o numero de casos a ser analisados, o recorte por setor, o
planejamento do tempo que sera realizada a pesquisa. Também foi definido o método e
as técnicas para a coleta e a analise dos dados. No ambito deste projeto, as decisdes
quanto aos procedimentos e técnicas a serem utilizadas foram definidas no topico
anterior. Uma vez definidos os procedimentos, um protocolo de pesquisa foi ser

desenvolvido.
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Na proxima etapa, deve ser realizado um teste piloto pelo pesquisador, que tem como
objetivo verificar os procedimentos de aplicagdo com base nas regras estabelecidas no
protocolo de pesquisa, visando o seu aprimoramento. Nesse teste ¢ importante verificar
a qualidade dos resultados gerados, a fim de verificar a associacdo destes com o
constructo e se estes conduzem para o cumprimento dos objetivos. Esta etapa nao foi

realizada a partir de verificagdes com testes com interlacares de Bio-Manguinhos.

Feitas as correcdes necessarias a partir do teste piloto, realiza-se a coleta de dados
através dos procedimentos e métodos escolhidos. Neste projeto, serdo realizados
predominantemente a coleta de dados a partir dos documentos utilizados para registrar
as etapas dos projetos de transferéncia de tecnologia e a entrevista direta com os

funcionarios da organizacao, donde ja se firmou alguns contatos.

Na etapa seguinte, de analise de dados, o pesquisador elabora uma descri¢ao geral do
caso, incluindo somente as informagdes que sdo relevantes para o projeto € possuem
ligacdes com os objetivos e o constructo definido. Ainda nessa etapa deve ser
construido um painel, uma espécie de representagao visual do conjunto de informagdes
que permite ao mesmo tempo uma visao global e detalhada dos dados, que possibilitara

extrair as conclusodes da aplicacao da teoria no caso.

O conjunto de atividades das etapas anteriores devem ser sintetizados em um relatério
de pesquisa. E importante que nele sejam apresentados os resultados frente as

colocagdes das teorias utilizadas no projeto.

Das etapas sugeridas pelo modelo da Figura 5, a dissertacdo ndo teve como foco a

construgdo e validagdao de um framework do proprio autor.
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3 Transferéncia Internacional de Tecnologia

O presente capitulo tem como objetivo apresentar o fendomeno transferéncia
internacional de tecnologia, partindo de uma anélise macro da sua natureza e diferentes
abordagens para focar no contexto do projeto de pesquisa. Para que isso seja possivel, €
importante definir a natureza e os conceitos basicos da tecnologia ¢ do processo da
transferéncia, no qual diferentes pontos de vista ao longo da historia os tornaram

confusos.
3.1 Tecnologia: A Escolha Por Uma Defini¢cao

A defini¢ao do termo tecnologia tem sido tratada de forma variada ao longo do tempo
por diversos autores (PHAAL, 2004), acompanhando a evolu¢do das técnicas, do
trabalho e da producao. A tecnologia ¢ entendida como um processo em um sistema
complexo que envolve ferramentas, capital humano, infraestrutura, know-how, entre
outros recursos que sao utilizados para atingir um determinado objetivo (COHEN,

2004).

Baseado na existéncia de uma grande variedade de defini¢des do termo tecnologia na
literatura, decidiu-se por focar nas definigdes consideradas mais apropriadas dentro do

contexto em que se insere esse trabalho, como as que seguem abaixo:

Cohen (2004) utiliza uma representacdo classica de um sistema produtivo como
analogia para definir o termo tecnologia, conforme pode ser observado na Figura 6.
Nesse caso, a tecnologia pode ser considerada o meio para transformar recursos naturais
em recursos produzidos, ou seja, a tecnologia ¢ considerada um elemento chave,
transformador e facilitador das transformagdes de inputs (recursos naturais, produtos
semi-acabados) em outputs (recursos produzidos). O mesmo autor afirma que a
eficiéncia dessa transformacao esta relacionada a economia local e cultura socio-

econdmica, que envolve planos cientificos e tecnoldgicos.
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Figura 6 - Tecnologia e Transformacao.

Fonte: Cohen (2004)

A caracteristica-chave da tecnologia que a distingue de outros tipos de conhecimentos
mais gerais ¢ que ela € aplicada, focando no know-how da organizagdo. Dentro dessa
perspectiva, a tecnologia, em seu aspecto hard, ¢ geralmente associada a ciéncia,
engenharia e estrutura, € em seu aspecto soft, ¢ associada ao processo que permite a sua

aplicacdo efetiva (PHAAL et al., 2004).

Dodgson et al. (2008) definem a tecnologia como um artefato replicavel com aplicagao
pratica, além do conhecimento que lhe permite ser desenvolvida e utilizada. A
tecnologia pode ser manifestada em novos produtos, processos ou sistemas, incluindo

conhecimento e capacitagdo necessarias para realizar essas entregas.

Para Burgelman et al. (2009), em termos gerais, a tecnologia pode ser entendida como
um conhecimento pratico ou tedrico, habilidades e ferramentas utilizadas para
desenvolver, produzir e entregar um produto. Pessoas, materiais, processos fisicos e
cognitivos, plantas produtivas e equipamentos podem ser incorporados pela tecnologia.
A tecnologia ¢ considerada o resultado do desenvolvimento de atividades que pde as

invengdes em uso pratico.

A tecnologia pode ser incorporada e acumulada nos sistemas fisicos (maquinas,
equipamentos, softwares), nos individuos (que desenvolvem e inserem seus

conhecimentos nesses sistemas), na estrutura organizacional e gerencial (que reflete o
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conhecimento e a experiéncia dos recursos que os compde) e nos produtos € servigos

gerados pela empresa (FIGUEIREDO, 2009; LIN, 2003; SAAD, 2000).

Na tentativa de organizar essas defini¢des, e partindo de um pressuposto em que a
tecnologia € vista como um processo complexo, quatro elementos basicos da tecnologia
sao identificados (COHEN, 2004; KUMAR et al. 2007), como podem ser observados

na Figura 7.

Technoware

Sistema

tecnolégicag

Organoware

Figura 7 - DinAmica de Interacio Entre os Componentes Tecnolégicos.

Fonte: Cohen (2004)

- Technoware: que considera a tecnologia incorporada no objeto. Esse elemento inclui
ferramentas e instalagdes, que abrangem equipamentos, maquinas, veiculos, instalagcdes

fisicas e fabricas;

- Humanware: que considera a tecnologia incorporada nos individuos (no capital
humano). Elemento que inclui habilidade e conhecimento, expertise operacional,

criatividade, além de outros fatores caracteristicos do esfor¢o humano;

- Infoware: que considera a tecnologia incorporada em documentos e informacdes.
Infoware inclui todo o tipo de documentacdo e conhecimento possivel de ser
acumulado relativo a procedimentos operacionais, gestdo de projetos, especificacao de

processos, etc;

- Organoware: que considera a tecnologia incorporada na instituicdo € seus mecanismos

de gestdo. Organoware ‘“compreende alocagoes, sistematizagoes, organiza¢do,
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comunicagdo, agrupamento, e outros aspectos de prdticas de gestdo” que atuam

orientando e integrando os elementos citados anteriormente (COHEN, 2004, p. 91).

Entender a tecnologia a partir desses diferentes componentes se mostra importante, ja
que possibilita fazer escolhas no processo de transferéncia de tecnologia. O ponto chave
aqui, segundo Cohen (2004), ¢ que a visao da tecnologia como um conjunto de
elementos permite a compensagdo de um elemento por outro. O humanware e
technoware, por exemplo, geralmente sao mais faceis de intercambiar ou substituir entre
os quatro elementos. Analisando em fun¢do do tema proposto na dissertacdo, Cohen
(2004) afirma que substituir o capital financeiro por trabalho de P&D, e dentro de um
limite toleravel, conforme mostrado por Teece (2009), justifica-se a realizacao de uma

transferéncia de tecnologia para paises em desenvolvimento.

Em geral, as melhorias no grau de sofisticagdo de qualquer um dos elementos citados
anteriormente leva a um aumento na complexidade da operagdao, nos niveis de
habilidade e experiéncia e no valor do conhecimento. Portanto o aumento dos niveis
dessas sofisticagcdes podem refletir consideravelmente na melhoria das capacidades

tecnologicas da organizagao recipiente da tecnologia.

3.2 Capacidade Tecnologica: Base Para Operacao e Inovacio

Considerando que a tecnologia estd incorporada e acumulada em recursos e
componentes especificos da organizagdo, pretende-se discutir nesse topico a
importancia da base de recursos no qual a tecnologia estd acumulada, dentro do

contexto de aprendizado e evolugao da organizagao.

A capacidade tecnoldgica pode ser definida como o estoque de recursos, com base em
conhecimento tecnologico, que possibilita uma organizagao desenvolver, de maneira
independente, uma atividade tecnologica (FIGUEIREDO, 2009). Essa capacidade pode
estar armazenada em qualquer dos elementos tecnologicos citados no topico anterior
(technoware, infoware, humanware e organoware), conforme pode ser observado na
Figura 9. Ela esta totalmente ligada ao nivel de conhecimento e recursos potencialmente
necessarios para dominar uma tecnologia, seja na sua utilizagdo em um sistema

produtivo, seja na geracao de novos produtos/processos a partir de modificagoes.
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Technoware

Organoware

Figura 8 - Componentes Tecnolégicos das Capacidades.

Fonte: o autor

E extremamente importante avaliar a capacidade tecnologica de uma organizagdo a
partir da interagdo dos seus diversos elementos (vide Figura 8). Para evoluir a partir da
absor¢ao de tais capacidades, ¢ importante que exista um estoque inicial de capacidade
ou conhecimento tecnolégico. E possivel que empresas possam receber equipes inteiras
de novos funcionarios especializados capazes de gerar inovacao, porém ¢ importante
que os demais elementos organizacionais, tais como technoware, organoware, estejam

em niveis equivalentes ou superiores de forma que permitam tais evolugoes.

O acumulo de capacidade tecnoldgica impacta no desempenho técnico e operacional de
uma organizacao, ou seja, de uma forma ampla, no aumento da produtividade, melhoria

da qualidade dos processos e produtos, etc.

Segundo Figueiredo (pag.27, 2009), a capacidade tecnologica possui algumas

propriedades:
- Ela ¢ difusa e incorporada em diferentes recursos da organizacao;
- Ela possui uma forte dimensao técita e intrinseca;

- Sua dimensao tacita dificulta sua copia ou transferéncia para outra organizagao, ou
seja, sdo necessarios esforcos tecnologicos endogenos das empresas receptoras das
tecnologias com a finalidade de alcangar o dominio tecnologico através da sua

capacidade de adaptagdo e absorc¢ao;
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- O sistema organizacional € essencial para que a capacidade tecnologica, em sua forma
tacita, seja difundida e transformada em novos processos organizacionais e de produgao

e, em especial, em novos produtos;

- Ela pode ser acumulada e evoluida ao longo do tempo, podendo ser diferenciada entre
capacidade para operar determinadas tecnologias existentes e capacidade para realizar

atividades inovadoras relativa aos produtos/processos.

Atividades de
produgdo

Capacidade

Tecnologica Atividades de
inovagao

Figura 9 - Tipos de Capacidade Tecnologica.

Fonte: Extraido de Figueiredo (2009)

Figueiredo (2009) afirma que as atividades gerenciais e operacionais das organizagdes
envolvem dois tipos de capacidade tecnologica, a de producdo e a de inovagao,
conforme pode ser observado na Figura 9. A capacidade tecnologica de producao (I)
esta relacionada a possibilidade de realizar uma atividade de uso ou operacdo de uma
tecnologia e de sistemas produtivos existentes. A capacidade tecnoldgica de inovagao
(IT) determina se a organizacao ¢ potencialmente capaz de realizar modificagdes em
tecnologias ou sistemas de producao existentes, ou em gerar tecnologias completamente

novas.

A constitui¢ao de nova capacidade tecnoldgica, dada a sua natureza cumulativa e tacita,
ndo ¢ um processo que acontece automaticamente, ou seja, nao € simplesmente
acumular a experiéncia de utilizar certo tipo de tecnologia em uma atividade produtiva
(HOFFMAN E GIRVAN 1990; ¢ KUMAR et al., 1999). Para gerar e renovar a
capacidade tecnologica inovadora € necessario que a organizacdo realize esforcos

deliberados de aprendizagem (KUMAR et al., 1999).
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A capacidade tecnologica, como um processo de acumulo de conhecimento, possui
diferentes niveis, tanto de atividades de producdo, quanto de atividades de inovagao.
Nao basta saber se uma organizagdo possui ou ndo capacidade tecnoldgica, mas sim de
qual tipo e em qual nivel ela se encontra. Por exemplo, uma empresa pode ter um alto
nivel de eficiéncia na produgdo de certo tipo de automodvel, mas isso ndo garante que ela

altere quaisquer dos seus componentes.

Para Kim (2005), existem diversas fontes de aprendizado tecnoldgico para uma
organizacdo em processo de catching-up. Essas fontes estdo classificadas como
comunidade internacional, comunidade nacional e esfor¢os internos da organizagdao. O
autor afirma que para esse tipo de organizagdo a melhor fonte ¢ a comunidade
internacional, ja que os avangos tecnologicos dos paises desenvolvidos criam
oportunidades aos paises que estdo em busca de diminuir o gap existente entre a

fronteira tecnoldgica e os seus niveis tecnoldgicos de atuacgao.

As organizacdes utilizam suas capacitacdes tecnoldgicas para identificar fontes de
tecnologias estrangeiras que sejam uteis € complementares ao seu negocio. Essas
capacitagdes permitem que a empresa reconheca fontes externas de informacgoes,
fortaleca seu poder de barganha diante das negociagdes de transferéncia de tecnologia, e
facilitem a absor¢dao e assimilacdo de novas tecnologias transferidas (COHEN e

LEVINTHAL, 1990).

O desenvolvimento de capacitagdes tecnoldgicas permite que as organizagdes estejam
alertas em relagdo a novas oportunidades tecnologicas, € ajuda a prever o potencial
comercial do seu progresso tecnoldgico. Kim (2005) afirma que o desenvolvimento de
novas capacitagdoes tecnologicas nas empresas de paises em desenvolvimento estd
ligado ao desenvolvimento de habilidade para identificar a capacidade de empresas
estrangeiras e aprender a construir suas proprias capacidades a partir dessas relacoes.
Neste caso, a transferéncia de tecnologia permite o fortalecimento das habilidades da
empresa, a partir do momento em que isso permite elevar o nivel da base de

conhecimento existente.

Kim (2005) afirma que a transferéncia internacional de tecnologia ¢ um mecanismo
fundamental para acelerar o aprendizado tecnoldgico e, por consequéncia, o

desenvolvimento de novas capacitagdes para inovar, ja que possibilita a interacdo de
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uma organizagdo que possuem niveis tecnoldgicos mais baixo - geralmente as
receptoras de tecnologia - com tecnologias que incorporam niveis mais avangados de

conhecimento explicito e tacito®, em uma logica que pode ser observada na Figura 11.

Empresa fornecedora Empresa receptora
de tecnologia de tecnologia

Capacidade

Tecnologica

Figura 10 - Légica de Aquisicio de Conhecimento a Partir de TIT.

Fonte: Adaptado de Figueiredo (2009)

Segundo Kim (2005), o aprendizado tecnoldgico ¢ um importante esfor¢o para o
desenvolvimento das organizacdes, porém ¢ uma atividade complexa e influenciada
pelo nivel de esforgo e base de conhecimento prévio da tecnologia. O autor coloca que o
processo de aprendizado a partir de uma transferéncia de tecnologia possui quatro fases:
(1) preparacao da organizacao; (ii) aquisicdo de tecnologia por meio de transferéncia;
(i11) assimilagdo por intenso esfor¢o interno; e (iv) aperfeicoamento através de

melhorias incrementais e aplicagdo em outros produtos correspondentes da organizacao.

Segundo Lee et al. (1988), as organizacdes em processo de catching up € os ambientes

de aprendizagem nos paises em desenvolvimento sdo significativamente afetadas pelas

¥ Ao realizarem uma abordagem sobre a criagdo de conhecimento nas empresas Japonesas, Nonaka e
Takeuchi (1997, p. 7) definem o conhecimento explicito como sendo “o conhecimento que pode ser
expresso em palavras e numeros, e facilmente comunicado e compartilhado sob a forma de dados brutos,
formulas cientificas, procedimentos codificados ou principios universais.” O conhecimento explicito em
forma de artigos, livros, relatorios de procedimentos operacionais, ou mesmo protocolos de produgdo, sdo
formas de se transferir uma tecnologia que ¢ muito utilizada em grandes projetos, tendo a fungdo de
relatar o conhecimento que esta sendo adquirido. J4 o conhecimento tacito é visto pelos autores como
algo dificil de ser transmitido, justamente porque ¢é dificil de ser exprimivel e ser formalizado. Isso se
justifica pois é um tipo de conhecimento mais pessoal, construido a partir de experiéncias, valores e ideias
de um individuo. Esses autores dividem ainda o conhecimento tacito em duas dimensdes, na técnica € na
cognitiva. A primeira esta relacionada a uma capacidade mais informal de um individuo, é como um
artista que realiza sua riqueza de habilidades depois de varios anos de experiéncia. A dimensdo cognitiva
esta relacionada a esquemas e modelos mentais, a crengas e percepgdes que permite um individuo tomar
as decisoes.
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transferéncias internacionais de tecnologia, que por sua vez sdo orientadas pela
trajetoria tecnoldgica das organizagdes inovadoras do mercado global. A partir da
Figura 11, pode-se observar que a trajetoria tecnologica, quando analisada por setor,
possui trés estagios de evolugao: o fluido, o transacional e o especifico (UTITERBACK

e ABERNATHY, 1975).

Empresas de
Paises
Industrializados

Le

Inovagdo e
produto

novagao em
processo

Taxa de
Inovagao

Tempo ——>

Fase Fluida

(Surgimento)

Transferéncia

Fase de Transi¢do
(Consolidagdo)

Traaneréncia

Fase Especifica
(Maturidade)

Transfdréncia

de tecpologia de tgcnologia

de tecnologia

v

Geragdo € Aprimoramento

Empresas de
economia s
emergentes

— Assimilacdo Aprimoramento

Py i

Evolugdo da Aquisicgo €—— Assimilaggo
Capacidade
tecnolégica T \L

Aquisi¢cao

<€<——— Tempo

Figura 11 - Trajetorias Tecnolégicas e o Processo de Transferéncia de Tecnologia Entre Paises

Industrializados e em Desenvolvimento.

Fonte: Kim (2005, p. 142)

As organizagdes em processo de catching up, quando afetadas fortemente por essa

evolugdo tecnologica, procuram estabelecer rotinas de aprendizado e o actimulo de
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capacidade tecnologica. Ao longo do desenvolvimento de suas capacitacdes, essas
organizacgOes inicialmente tentam adquirir a tecnologia madura localizada no estagio
especifico, onde as caracteristicas da tecnologia ja estdo totalmente estabelecidas e o
processo de producdo bem definido; melhorar a tecnologia no estagio transacional, onde
a tecnologia passa por uma etapa de consolidacdo da inovagdo por processo; e desafiar
as tecnologias emergentes no estagio fluido, onde as configuragdes da tecnologia ainda

nao estdo definidas (KIM, 1995; e LEE et al., 1988).

A parte inferior da Figura 11 que apresenta o processo de aprendizagem influenciando a
evolugdo das capacidades tecnologicas de empresas de paises emergentes, pode ser
analisado em relacao ao processo de industrializa¢ao (LEE ef al. 1988). Inicialmente, as
organizagdes receptoras de tecnologia possuem capacidade tecnologica em nivel
elementar, suficiente para realizar a operagdo da tecnologia transferida. Essas
transferéncias se tornam provocadoras das evolugdes de capacidade tecnologica dessas
organizacoes. Agindo dessa forma, as transferéncias de tecnologia geram oportunidades
para que as organizagdes alcancem seus concorrentes mais evoluidos, até¢ o ponto em
que realizam um leapfrog tecnologico, fazendo com que a organizacao ultrapasse a

fronteira tecnoldgica atual.

3.3 Transferéncia Internacional de Tecnologia

Entender o processo de transferéncia de tecnologia passa por entender o conceito de
tecnologia, que foi apresentado nos topicos anteriores desse capitulo e considerado
durante todo o desenvolvimento da dissertagdo. Também foi mostrada o principal
beneficio proporcionado por esses projetos, sendo visto pelo lado do receptor da
tecnologia, a evolugdo em termos de capacidade tecnologica. Entretanto para que isso
ocorra uma série de premissas, das quais serdo apontadas mais adiantes, devem ser
tomadas. A apresentagdo do conceito de tecnologia se mostra essencial para o
entendimento do conceito de transferéncia de tecnologia que sera apresentado nos

topicos mais a diante.

Os conceitos de transferéncia de tecnologia podem ser encontrados na literatura sob

diferentes pontos de vista, como ja foi abordado na introducao desta dissertacao, a partir
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do que foi apresentado principalmente na pesquisa do Zhao e Reisman (1992) e
posteriormente do Sung (2009). A partir do foco dado as buscas bibliograficas, onde
buscou-se selecionar prioritariamente os textos do campo da engenharia e de gestdo,
decidiu-se por listar algumas definicdes de TIT geradas por alguns dos autores,

conforme pode ser visto no Quadro 2.
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Quadro 2 - Definicdes de Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: O autor

Autores | Defini¢do

Saad (2002,
p. 618)

“transferéncia de tecnologia sugere o movimento de um lugar para o outro: de uma
organizagdo para uma outra, de uma universidade para uma organizagdo, de um pais para
o outro”. A transferéncia de tecnologia ¢ um processo geralmente lento, complexo e
dindmico, e seu sucesso ¢ influenciado por diferentes fatores, originados geralmente em|
funcdo das diferengas de capacidades tecnoldgicas entre as organizagdes.

Sung (2009)

¢ um movimento de uma tecnologia através de um canal de comunicagdo de um|
individuo ou organizagdo para outra. A transferéncia é um tipo particularmente dificil de
comunicagdo que envolve atividades colaborativas entre duas ou mais entidades,
separadas por uma fronteira estrutural, cultural e organizacional.

Waroonkun
e Stewart
(2008)

a transferéncia internacional de tecnologia é um processo que envolve a transferéncia de
todo o conhecimento, incluindo o projeto, o processo de produgdo, o uso de materiais
envolvidos, a utilizagdo de equipamentos, sdo transferidos de uma organizagdo
estrangeira (fornecedor) e uma parte local que recebe a tecnologia.

Stock e
Tikonda
(2000)

¢ uma atividade multidisciplinar caracterizada por sua complexidade e relagdes entre]

diversas variaveis. Os autores afirmam que a multidisciplinaridade e a complexidade em|

funcdo das multi-variaveis envolvidas sdao consideradas nos diferentes tipos de
transferéncia de tecnologias, ou seja, no tipo de contrato da relagdo. Esses tipos variam
em fun¢@o da qualidade da interacdo entre as organizagdes e a incerteza tecnologica.

Kumar et al.
(2007)

¢ um mecanismo efetivo para proporcionar um avango no fluxo de desenvolvimento
tecnologico de economia de paises em desenvolvimento. O processo de transferéncia def
tecnologia envolve entender e selecionar a tecnologia e seus componentes a serem
transferidos, selecionar o modo de transferéncia, realizar o processo de negociagdo, e
desenvolver a partir de entfo novas capacita¢des tecnologicas.

Gibson
(2005)

transferéncia de um processo produtivo de um produto de um sitio fornecedor (no caso
especifico desse autor, de um centro de P&D) para um sitio recipiente ou um sitio|
produtivo comercial (da mesma organizagdo). Isso inclui todos os conhecimentos,
informagdes e habilidades associadas que habilitam a realizagdo da produgdo na
organizagao recipiente da tecnologia.

OMS
(2011)

¢ visto como um procedimento que controla a transferéncia de um processo juntamente
com a sua documentagdo e expertise técnica entre desenvolvimento e producéo ou entre
locais de fabrico. A transferéncia é vista como um processo sistematico que ¢ orientado a
passagem de conhecimento documentado, e experiéncia obtida a partir do
desenvolvimento e da comercializacdo de uma tecnologia. A partir de uma perspectiva
do setor farmacé€utico, o autor especifica ainda que a transferéncia de tecnologia deve
incorporar mecanismos que assegurem a documentagdo e as habilidades desempenhem|
efetivamente os elementos criticos do processo a fim de satisfazer todas as partes e os|
agentes regulatorios.

Greiner ¢
Franza
(2003)

¢ um processo envolvendo interacdo humana, novo conhecimento técnico, burocracia
regulatdria, onde todos esses podem ser considerados barreiras ao sucesso dos projetos
de transferéncia tecnologica.

Takahashi e
Sacomano
(2002)

€ um processo complexo que engloba a identificacdo da tecnologia a ser transferida, a
selecdo dos modos (joint Venture, licenciamento, fusdo, etc) e mecanismos de
transferéncia (semindrios, treinamentos, informagdes técnicas de uso e manutengdo da
tecnologia, intercambio de experts, etc) e a implementagdo e absor¢do da tecnologia. A
tecnologia s6 podera ser considerada completamente transferida se a organizacdo
recipiente conseguir ser capaz de absorver, adaptar e melhorar os conhecimentos

adquiridos.
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Ahamed et al. (2011) afirmam que a TIT pode ser realizada de diversas maneiras,
durante todo o ciclo de vida de um produto. Em grandes organizagdes, as TITs
acontecem internamente, em um processo onde o fluxo a ser seguido se da a partir de

um ambiente de P&D’ para o ambiente produtivo.

As TITs também podem ocorrer entre organizagoes diferentes, quando as atividades de
fabricagdo sao contratadas por empresas geralmente de P&D que nao possuem expertise
e estrutura para tal atividade. Hoje observa-se diversas vantagens para a realizacao de
contratagdes de locais de fabrico, principalmente no setor farmacéutico, ja que algumas
organizacgoes iniciam com o desenvolvimento de produtos e processos produtivos, mas
ndo possuem infraestrutura adequadas para cumprir requisitos de boas praticas de

fabricagdo necessarias para a realizagdo de testes clinicos (no caso do setor citado).

Outra alternativa de projetos de TIT ¢ a transferéncia entre locais de fabricag¢do, onde
um sitio ja estabelecido, com conhecimento para operar uma tecnologia e gerar os
produtos com as especificagdes necessarias, transfere tecnologia para um ambiente de

manufatura de outra organizagao.

As TITs ainda podem ser realizada entre empresas diferentes a fim de favorecer a
empresa recipiente com o aumento de capacitacdo tecnologica, como foi descrito no
topico anterior. Uma boa parte da literatura de transferéncia aborda sobre as TITs cuja
relagdo se dd entre universidades (geralmente sendo o P&D da relagdo) e outra

organizac¢ao (podendo ser outra universidade ou uma empresa).

Gibson (2005) afirma ainda que a transferéncia de tecnologia tem sido muito
consideradas sob o ponto de vista técnico, no qual habilidades, know-how,
equipamentos e tecnologia que esta sendo transferida entre as partes, entretanto os
aspectos regulatorios e de negocio (estratégia tecnoldgica, por exemplo) sao igualmente

importantes para assegurar o sucesso dos projetos de TIT.

Saad et al. (2002) descrevem melhor os tipos de elementos associados as tecnologias
transferidas, em funcdo do grau de complexidade desses elementos: 1 — Materiais,
produtos finais, componentes, equipamentos € os projetos furnkey ou “chave na mao”; 2

— 0S projetos, 0s processos organizacionais € o know-how que geram as informagdes
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basicas, os dados e os guias necessario para criar as capacitagdo requisitadas; e 3 — o
know why'® necessario para adaptar a tecnologia existente e inovar a partir desse

conhecimento.

Cohen (2004) realiza uma abordagem mostrando que para a realizagao de um projeto de
transferéncia de tecnologia a organizagdo deve ser capaz de receber, adaptar a
tecnologia ao seu ambiente, difundi-la e desenvolver inovagdes. A literatura no geral
aponta que a maior dificuldade para as empresas recipientes ¢ receber o Know why
tecnologico, e inovar a partir de entdo. Geralmente o que esta envolvido ¢ a
transferéncia de como se opera a tecnologia, ou seja o basico para gerar o produto final

com a qualidade e custos esperados.

Hoffman e Girvan (1990) afirmam que a transferéncia de tecnologia deve ser
necessariamente percebida como a realizagdo de um conjunto de atividades para se
chegar aos seguintes objetivos: (I) a introdugdo de novas tecnologias, na forma de
investimento em novas plantas produtivas; (II) a melhoria das técnicas existentes; e (III)

a geragao de novos conhecimentos.

A defini¢do da transferéncia de tecnologia estd condicionada pelo que se considera por
transferéncia e tecnologia. Sobre a tecnologia, conceito extremamente divergente na
literatura, foi considerado subdividida em quatro elementos (humanware, infoware,

tecnoware e organoware).

A transferéncia de tecnologia ¢ um processo que se mostra efetivo para acelerar o
desenvolvimento de novas tecnologias, possibilitando um salto na evolucao tecnologica
da organizagao ultrapassando inclusive os limites das fronteiras tecnologicas existentes
no mercado (leap frog). Se implementado com sucesso, esse processo permite um
aumento no nivel da capacidade tecnoldgica da organizagcdo e do pais em
desenvolvimento, se tornando muitas vezes uma alternativa vantajosa em relacdo ao

desenvolvimento interno de tecnologias (SAN, 2004).

Teece (1977) ja abordava que a esséncia do crescimento econdmico estava intimamente
relacionada com o aumento do conhecimento 1til e da extensdo da sua aplicagdo nos

sistemas produtivos, que por sua vez, dependem do grau de sucesso da absor¢ao da base

10 . . L - L .
Conhecimento que envolve o entendimento dos principios basicos e as principais regras da tecnologia.
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de conhecimentos transnacionais. Para o autor, o crescimento economico de toda a
nacdo esta relacionado ao sucesso das transferéncias internacionais de tecnologia
realizadas. O valor gasto com uma transferéncia de tecnologia tende a ser muito menor
do que o custo gerado com a pesquisa, o desenvolvimento e a aplicagdo da tecnologia.
O autor aborda que o fator custo pode ser considerado como sendo um custo de
transmissdo e de absor¢do, e quando a tecnologia € complexa ou a organizagdo

receptora nao possui capacidade tecnologica prévia para absorvé-la.

Mais especificamente no contexto deste trabalho, se busca tratar das transferéncias
internacional de tecnologia como fonte consideravel de evolucdo tecnoldgica das
organizacdes, onde o principal receptor ¢ uma organizacdao situada em um pais em
processo de cachting up e o fornecedor ¢ uma empresa estrangeira com nivel avangado

de capacidade tecnologica.

A transferéncia de tecnologia ¢ um processo complexo (BESSANT E RUSH, 1995;
MAINFIELD, 1975; TAKASHI e SACOMANO, 2002; ¢ WAROONKUN e
STEWART, 2008), que envolve como principais atividades: a identificagdo da
tecnologia a ser transferida, o modo de transferéncia, a implementacao e absorc¢ao da
tecnologia. A transferéncia, segundo Takashi e Sacomano (2002), pode ser considerada
efetiva se a parte receptora da tecnologia se mostra capaz de absorver, adaptar e

melhorar a tecnologia.

Quando realizado com sucesso, o processo de TIT pode gerar os seguintes beneficios

(COHEN, 2004):

- Social: aumento do nimero empregos, qualificacdo da mao de obra, etc;

- Capital humano: desenvolvimento de novas habilidades em operacdes e inovagdes;

- Operacional: Melhoria na escala de producao, na habilidade de solucionar problemas,

na reducao de custos, etc; e

- Econdmica: amplia mercado (exportagdo), a lucratividade e o niveis de inovagao

organizacional, etc.

Com o objetivo de facilitar uma discussao mais analitica, Hoffman e Girvan (1990)

dividem o processo de transferéncia de tecnologia em trés partes: a de pré-investimento,
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a de investimento e a de pds-investimento, onde cada uma possui um conjunto de

atividades de gestao.

Na etapa de pré-investimento, sao realizadas uma série de atividades simples com o
objetivo de gerar informagdes necessarias para a tomada de decisdo de seguir ou ndo em
frente com o projeto de transferéncia. O autor cita algumas dessas atividades, tais como:
o tipo de sistema produtivo e produto deverdo estar envolvidos, a definicdo de quem
serd o fornecedor da tecnologia e 0 modo pelo qual sera realizada a transferéncia. Ainda
nessa fase devem ser feitos estudos de viabilidade técnica e financeira e pesquisas de
mercado, finalizando essa fase com as atividades de negociacdo com o fornecedor,
defini¢ao das responsabilidades das diferentes partes e a elaboragdo do contrato de

transferéncia.

Na segunda etapa, estdo envolvidas atividades em que se estabelecem precisamente as
especificagdes de engenharia para a construcao do sistema produtivo e a forma como ele
ird operar. Também sao previstas as instalagdes da planta e dos equipamentos, além da
instalacao das utilidades. Esta fase ¢ finalizada com a garantia de que a planta produtiva
estara projetada, instalada e testada de acordo com os requisitos acordados no contrato

da transferéncia.

A terceira etapa, a de poOs-investimento, se caracteriza pela execucdo da tecnologia
transferida, onde pode ou deve haver tentativas de melhorias na eficiéncia operacional
do projeto através de novos investimentos. Os esforcos de maximizagdo da base de
capacidade tecnologica realizados na primeira e segunda fase, devem ser aplicados na

terceira fase para gerar tais melhorias.

Ao longo da dissertagdo, a seguinte definicdo de transferéncia internacional de

tecnologia sera adotada, que pode ser expressada pela Figura 12.

46



Comunicagdo entre
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- Desenvolvimento da

Figura 12 - Processo de Transferéncia Internacional de Tecnologia.

Fonte: O autor

Para esta dissertagdo, em fungao das pesquisas na literatura do tema de TIT, foi definido
uma sintese das diversas defini¢des retiradas da literatura, e conforme pode ser

observado na Figura 12:

- A Transferéncia Internacional de Tecnologia ¢ um processo complexo que envolve a
transmissao de diferentes dimensdes tecnologicas — infoware, humanware, tecnoware e
organoware — entre organizacdes de diferentes paises, sendo uma fornecedora
geralmente de paises industrializados e outra receptora de tecnologia geralmente em
paises em desenvolvimento. Esse processo geralmente ocorre a partir de uma
transferéncia vinda de um centro de P&D ou do proprio local de producao da empresa
fornecedora em direcao um centro de desenvolvimento e, o que ¢ mais comum, para o
local de fabricagdo da empresa receptora. A partir de um processo constante de
comunicagdo durante a realizacdo de todo projeto, incialmente define-se através do
modo de transferéncia acordado quais sdo os elementos tecnoldgicos a serem

transferidos. Pelo lado da fornecedora da tecnologia, as principais atividades sdo de
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definir o método de transferéncia da tecnologia e o planejamento do projeto (levando

em consideracdo a negociacao do contrato) e o controle das principais etapas.

Para o receptor da tecnologia, as principais atividades estdo baseadas em um processo
de melhoria continua da sua operagdo, que envolve ndo s6 avaliar e selecionar, adquirir
e adaptar a tecnologia a sua realizada, mas também a assimilar e absorver, difundir e
desenvolver novas tecnologias a partir do know-how e até know-why gerados com essa
transferéncia. O grande objetivo da transferéncia passa por, inicialmente conseguir
operacionalizar totalmente a tecnologia sem a presenca da organizagdo fornecedora e

inovar em seus procedimentos e produtos a partir desses novos sistemas tecnologicos.

Ao longo da dissertagdo, buscou-se trabalhar com diferentes niveis de analise dos
processos de transferéncia de tecnologia, como podera ser visto nos topicos abaixo. Isso
se da pela complexidade envolvida em um processo desse tipo, conforme a definigao
adotada neste projeto. Tais niveis de andlise serdao apresentados nos topicos e capitulos a

seguir.

O primeiro nivel de anélise o autor tentard entender o ambiente de transferéncia, onde
serdo estudados os principais fatores que influenciam em um processo de transferéncia

de tecnologia.

No segundo nivel, o projeto ird analisar, a partir dos modelos de transferéncia de
tecnologia desenvolvidos na literatura do tema, um processo de transferéncia de
tecnologia que busca o acumulo de novas capacitagdes tecnologicas e a geracao de

inovagao a partir dessas.

No terceiro nivel, sera analisado os projetos de transferéncia de tecnologia a nivel
micro, a partir dos guias de transferéncia do setor farmacéutico, plano de estudo de caso
dessa dissertacdo. A partir de entdo busca-se entender uma transferéncia de tecnologia
de uma maneira mais completa, tanto a nivel macro, quanto a nivel de projeto, onde os

principais elementos a nivel de gestdo e operagdo tentam ser elencados.

Os demais topicos apresentados abaixo irdo complementar o conceito apresentado
acima a partir dos principais elementos envolvidos em um processo de transferéncia de
tecnologia, verificados a partir do modo de transferéncia que defini como a

transferéncia ocorrer e quais elementos da tecnologia deverdo ser transferidos, as

48



principais barreiras e facilitadores do processo ¢ os modelos selecionados da literatura
que servirao de base para estudar: 1. O ambiente de transferéncia, a partir das variaveis
que influenciam na realizagcdo do projeto de TIT (WAROONKUN e STEWART, 2008;
e WAROONKUN, 2007); 2. Um processo genérico de TIT destacando os elementos
que promovem a capacidade tecnologica (COHEN, 2004); e, para verificar mais a nivel
de projeto, os modelos do setor farmacéutico e industrias aliadas a ele (GIBSON, 2005;

GREEN e STEWART, 2002; e OMS, 2011).

3.3.1 Modos de transferéncia de tecnologia

Como ja abordado anteriormente, a complexidade do processo de transferéncia de
tecnologia ¢ influenciada por uma série de fatores e, dentre eles, o modo de
transferéncia se destaca pelo seu grande papel de configurador desse tipo de projeto. A
escolha do modo pelo qual a tecnologia serd adquirida parte da orientacdo das decisdes
de estratégia tecnoldgica da organizagdo, influenciadas tanto pelo ambiente externo

quanto pela capacidade tecnologica interna acumulada.

Ainda em relagdo ao fluxo da transferéncia, Cohen (2004) ¢ UNIDO (2002) afirmam
que a tecnologia pode adquirida a partir de duas diferentes formas: através do
desenvolvimento interno; ou através da importagdao. Segundo Cohen (2004), geralmente
os paises em desenvolvimento realizam a transferéncia de tecnologia através de
importagdo de uma tecnologia j& em estdgio mais maduro e de empresas situadas em
paises desenvolvidos, e isso ocorre por alguns motivos, dentre os quais estdo: o baixo
investimento em P&D, conforme pode ser observado nas estatisticas apresentadas no
primeiro capitulo da dissertacdo; e pelos riscos técnicos e financeiros presentes no
lancamento de uma nova tecnologia no mercado. Essas duas maneiras de transferir
tecnologia geralmente estdo associadas a dois movimentos, descritos por UNIDO
(2002), onde o fluxo da tecnologia ¢ horizontal, quando se trata da transferéncia de uma
tecnologia ja estabelecida, e vertical quando a inovagdo ¢ transferida da P&D para a
producao. A Figura 13 apresenta as formas mais comuns dos fluxos das transferéncias

de tecnologia:
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Transferéncia
Horizontal

Transferéncia
Vertical

Ambiente de P&D 1 Pesquisa Ambiente | Ambiente
Operacional 1 Operacional 2
Desenvolvimento
Ambiente Ambiente ¢

Operacional 1 ~ Operacional 2
Producio

Figura 13 - Fluxos de Transferéncia de Tecnologia Entre Organizacées.

Fonte: Adaptado de UNIDO (2002)

Vale observar que hoje, no setor de imunobiologicos brasileiro verifica-se que ¢ mais
comum a realizagdo de transferéncias de tecnologias mais modernas, de tecnologias de
ponta, até recém langadas pelas empresas multinacionais desenvolvedoras. Os projetos
de transferéncia desse setor divergem um pouco com o que ¢ afirmado pelos autores que
apresentam a transferéncia apenas de tecnologias maduras, como colocado no

paragrafo anterior.

Takahashi e Sacomano (2002) propde um modelo para analise do sucesso de projetos de
transferéncia de tecnologia, no qual o modo de transferéncia tem uma participagao
fundamental no sucesso do processo. Esses autores mostram que a quantidade de
capacidade transferida depende diretamente da forma pela qual a tecnologia sera
transferida. Entretanto a escolha desse modo sera influenciada fortemente pela

complexidade da tecnologia e pela maturidade da industria.

Segundo Cohen (2004), os modos de transferéncia de tecnologia sdo afetados por quatro
grupos de fatores macro: fatores especificos da industria, como produtos e fatores de
estrutura; os fatores especificos da regido, como os aspectos culturais; os fatores
especificos do pais, como os aspectos politicos; e os fatores especificos da empresa,

como o conhecimento técnico e de gestao.

A escolha do modo de transferéncia de tecnologica € essencial para o planejamento e
desenvolvimento desse tipo de projeto. Segundo Kumar et al. (2007), a sele¢ao do modo

de transferéncia ¢ um importante componente facilitador na condugdo de um projeto de
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transferéncia tecnolégica bem sucedido. Para Saad (2002), a escolha pelo modo de
transferéncia ¢ influenciado por uma série de fatores, tais como: a capacidade
tecnologica do recipiente e o ambiente institucional, socioecondmico, cultural e politico.
O autor afirma que diferentes situacdes irdo permitir que diferentes niveis de

habilidades e conhecimentos sejam transferidos.

Kumar et al. (1999) afirma que as tecnologias podem ser transferidas de diferentes
modos (Investimento estrangeiro direto, joint venture, turnkey, licenciamento, etc),
através de diferentes mecanismos (servigos especializados, servigos de informagao,
seminarios, treinamentos, etc.), inclusive de maneira formal ou informal, envolvendo
governos, empresas, instituicdo de pesquisa, individuos. Alguns autores (KUMAR et
al., 1999; REDDY E ZHAO, 1990; e WAROONKUN e STEWART, 2008) afirmam ha
uma relagdo forte entre o processo de transferéncia de tecnologia e o0 modo como ela ¢

transferida.

De fato, o modo pelo qual uma tecnologia sera transferida ¢ um dos pontos mais
importantes a serem considerados na transferéncia. Ele ajuda a formatar o contrato de
transferéncia firmado entre as duas organizacdes, definindo os principais elementos a
serem transferidos além da forma como isso serd realizado. Visto essa importancia, ¢

valido citar os modos de transferéncia mais frequentemente abordados pela literatura.

Tipo A - Licenciamento

O modo de licenciamento compreende em uma variedade de arranjos contratuais onde o
fornecedor vende ativos intangiveis ou direitos de propriedade intelectual (patentes,
know-how, segredos de mercado, etc) para outra organizacdo. Através desse
mecanismo, as empresas fornecedoras cedem direitos limitados de produgdo e
comercializacdo de um produto em um local especifico (KUMAR et al., 1999 e SAAD,
2000).

A principal vantagem do licenciamento € que ele permite que as organizagdes gerem
lucro a partir de uma tecnologia existente sem realizarem novos investimentos
significativos. Entretanto, uma vez fechado o contrato, a organizacdo que recebe a

tecnologia passa a controlar a produgdo, o marketing e a distribui¢do do produto.
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A fim de mitigar essa perda de controle, os fornecedores impde uma série de restricdes
no contrato, que na verdade pode comprometer a transferéncia de tecnologia. Neste
caso, o sucesso da transferéncia de tecnologia através de acordos de licenciamento
dependera da relagdo de cooperagdo, do compromisso mutuo e da confianga entre as

organizacoes (SAAD, 2000).

Esse tipo de acordo permite que as organizacdes recipientes consigam langar novos
produtos no mercado sem correr o risco associados as atividades de P&D (KUMAR et
al., 1999). Apesar disso, o licenciamento ¢ conhecido pelo alto custo, pelas demoradas
negociagdes e pela necessidade de grandes esforcos para adaptacao da tecnologia antes

de comecar a utiliza-la.

Tipo B — Franchising

Nos contratos de franchising, os direitos de propriedade sobre todo o sistema da
empresa sao negociados com o franqueado, no caso a empresa recipiente. Os
franqueados organizam todo o negdécio em fungdo dos procedimentos e politicas
estabelecidas pelos franqueadores. Esse tipo de transferéncia gera ao recipiente uma
seguranca na condu¢dao do seu negdcio a partir de uma tecnologia ja consolidada no
mercado, entretanto normalmente ndo ha uma evolugdo significativa das habilidades e

capacidades tecnologicas.

Tipo C — Sub-Contratacio

As sub-contratagdes geralmente ocorrem quando a organizagao principal terceiriza parte
da producao, ou do desenvolvimento de pegas ou componentes que serao utilizados no
produto que o contratante ird comercializar. Saad (2000) afirma que esse modo de
transferéncia permite que empresas com menor nivel de capacidade tecnoldgica possam
entrar em novos mercados sem fazer um uso significativo de recursos financeiros e de

gestdao, e mesmo assim sem perda de controle de mercado.
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Tipo D — Turnkey

Os acordos do tipo Turnkey sao considerados importantes facilitadores de transferéncia
de tecnologias complexas, onde os fornecedores inicialmente focam na instalagao dos
equipamentos para a producdo em larga escala. Depois de estruturar e testar a operagao
da fabrica, o fornecedor treina os funciondrios da empresa cliente na operacao da
tecnologia e realiza a entrega (SAAD, 2000). Segundo Kumar et al. (1999), o contrato
do tipo Turnkey prové principalmente as capacitacdes tecnologica de producdo a
empresa recipiente, € a mesma precisa estar estruturada para recebé-la. Esse autor ainda

afirma que esse modo pode ser apropriado para o caso de uma tecnologia madura.
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Quadro 3 - Sumario dos Modos de Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: Saad (2002)

Modos de transferéncia
de tecnologia

Principais objetivos

Vantagens para os paises em
desenvolvimento recipientes

Desvantagens para os paises
recipientes em desenvolviment

Transferéncias de ativos

Forma mais rapida de obtengao da

Alto custo resultante e
Introdug@o de praticas restritiva

Licenciamento intangiveis ou direitos de R X .
H tecnologia do mercado o acordo de licenciamento que ¢
propriedades . X .
impedir a transferéncia de tecno
Licenciamento de todo um sistema |Uma forma rapida e segura de adquirir
Franquia de negdcios e dos seus direitos de |um negdcio com um nome ja Alto custo

propriedade

estabelecido no mercado

Sub-contratacio

Tipos de acordo que vao desde a
compra de componentes a
producao completa de um produto
especifico

Aquisi¢ao de know-how e assistencia
técnica em layout da fabrica, selegcdo
de equipamentos e plano operacional,
treinamento no sistema de gestdo da
qualidade

Forte dependéncia do parceiro
estrangeiro

Turnkey

Transferéncia rapida de conjuntos
completos de equipamentos e
maquinas

Rapida aquisi¢do de hardware

Aquisi¢do primeiramente limita
hardware e ao learning-by-doing

Alto custo e forte dependéncia ¢
fornecedor da tecnologia para a
manutencao e operagcao

54



Abordando sobre a transferéncia de tecnologia para paises de desenvolvimento tardio,
Saad (2002) resume no Quadro 3 os principais objetivos desses quatro modos de

transferéncia, suas vantagens e desvantagens e os impactos na transferéncia tecnolégica.

Segundo Saad (2000, p. 38), “(...) diferentes abordagens, possibilitam que diferentes
quantidades de habilidades e de conhecimentos sejam transferidas”. Parte-se do
pressuposto, como ja colocado anteriormente, que um nivel consideravel de informacgao
e conhecimento habilitam a empresa recipiente a estar envolvida de forma mais ativa as

regras de sucesso da aquisi¢do, implementacdo e adaptacdo da tecnologia.

3.3.2 Facilitadores e Barreiras do Processo de TIT

Os processos de transferéncia tecnoldgica estdo sujeitos a entraves gerados pelo
ambiente e pelos atores participantes que dificultam no seu desenvolvimento e na
geragdo de um resultado bem sucedido. Ao mesmo tempo, existe uma série de
facilitadores que auxilia os gestores a conduzirem a transferéncia com maior eficiéncia.
Portando, conhecer esses elementos, sejam barreiras ou facilitadores, possibilita
entender melhor como eles podem impactar no processo de transferéncia e agir para que

possam eliminé-los ou potencializa-los.

Greiner e Franza (2003) realizaram um estudo onde identificaram as principais barreiras
que impedem o sucesso dos processos de transferéncias de tecnologias, que
potencialmente podem ser geradas pelas pessoas envolvidas, pela nova tecnologia ou
pela burocracia associada a esse processo. Esses autores apresentaram essas barreiras

em trés diferentes classificagdes: técnicas, regulatorias e humanas.

As barreiras técnicas estardo sempre presentes quando a tecnologia adquirida for nova
ou ainda nao foi utilizada anteriormente. Dessa maneira, ¢ importante garantir que,
depois de adquirida, essa tecnologia seja implantada com sucesso e opere de forma
eficiente. Ainda considerando as barreiras técnicas, Guilfoos (1989) apud Greiner e
Franza (2003) inclui o risco técnico, a falta dos dados de testes operacionais e das

defini¢des de requisitos.
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Em relacdo a barreiras regulatorias, Greiner e Franza (2003) acreditam que estdo
relacionadas as leis e aos procedimentos governamentais. A falta de regulamentagao
para o uso da nova tecnologia, a falta de enquadramento da tecnologia nas normas

técnicas existentes, as constantes mudancas nas regulamentagoes, entre outros.

As barreiras humanas, apesar de ser o foco da maioria dos estudos dentre os trés tipos
citados aqui, ainda permanecem dificeis de serem superadas. Os autores afirmam que as
pessoas envolvidas nas transferéncias muitas vezes ndo tem consciéncia das
capacitagdes tecnologicas necessarias para absorver as novas tecnologias. O problema
ainda se agrava quando as pessoas nao possuem tais capacitagdes € ndo tem o interesse
em adquiri-las, ou mesmo nao ha esforgos aparentes da organizacdo em prové-las. Outra
barreira bastante significativa, principalmente quando se trata de uma TIT, ¢ a falta de
comunicagdo entre as partes envolvidas na transferéncia, seja pela distancia geografica,

seja pela diferenca de cultura.

No

Quadro 4, ¢ possivel verificar com mais detalhes as principais barreiras relacionada aos

trés tipos citados acima:

Quadro 4 - Principais Barreiras nos Projetos de Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: Greiner e Franza (2003)
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Barreiras técnicas

- Risco técnico da tecnologia transferida - Necessidade de dados de teste operacional
- Falta de definigdo de requisitos - Aversdo a riscos

- Alta equivocabilidade

Barreiras regulatdrias

- Necessidade de especificagGes técnicas adequadas para os usuarios
- Necessidade de regulamentagdo para o uso da tecnologia

- Longos lead time de desenvolvimento e aquisi¢do

- Mudangas nas especificagdes

Barreiras humanas

- Falta de conhecimento da nova tecnologia - Falta de motivagao

- Falta de comunicagdo - Distancia (geografica ou cultural)

- Falta de informagdo - Falta de disponibilidade (tempo)

- Empurrar a tecnologia versus puxar o mercado - Func¢do do trabalho sem importancia na transferéncia
- falta de experiéncia de transferéncia - Falta de confianga

Verifica-se a importancia da organizacdo se antecipar na identificagdo dos riscos
potenciais gerados por essas barreiras e agir para mitiga-los. Deve-se estabelecer tempo
e custo, por exemplo, necessarios para realizar os treinamentos dos usuarios no assunto,

ou mesmo para adequar a tecnologia transferida as normas vigentes no pais.

Em uma linha de analise semelhantes a de Greiner e Franza (2003), Sung (2009)
elencou quatro elementos que podem influenciar criando barreiras ao processo de
transferéncia, principalmente quando se trata de uma transferéncia onde os sitios que ser
relacionam sdo de paises diferentes. Esses quatro elementos sdo a equivocabilidade, a

distancia geografica, a motivacao e a comunicagao entre as organizagoes.

Greiner e Franza (2003) afirmam que o sucesso da transferéncia esta ligado a formagao
de um boa relagdo entre o usuario e o fornecedor da tecnologia e uma forte lideranga em
ambas organizagdes, além das motivagdes para explorar e aprender sobre a tecnologia.
Os autores identificam dois tipos de facilitadores, os formais e os informais. Os
elementos formais sdo possiveis de serem identificados e gerenciados, onde esta
incluida a criagdo de uma organizagdo com esforcos para a condugao de um processo de
transferéncia, a identificacdo dos esforcos especificos para essa conducdo, o
desenvolvimento de transparéncia através da criagdo de documentacdo completa do

processo de transferéncia e uma ampla disseminacao da informacao e conhecimento.
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Os elementos informais sdo mais dificeis de serem identificados e gerenciados, mas,
quando feito, melhoram a perspectiva de sucesso da transferéncia. Dentre estes estdao
incluidas a relacdo criada entre os fornecedores e os usuarios, a capacidade de transmitir
e receber informacgoes, a credibilidade criada na relagdo entre as partes envolvidas, a
vontade de ambas as partes de comunicar informagdes € os mecanismos de recompensa

para os envolvidos na transferéncia.

No

Quadro 5, ¢ possivel verificar os principais facilitadores do processo de transferéncia de

tecnologia divididos nas trés categorias.

Quadro 5 - Facilitadores dos Projetos de Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: Greiner e Franza (2003)

Facilitadores gerais

- Comunicagdo proativa - Facilidade de teste e suporte aos usuarios
- Forte parceria entre fornecedores e usudrios,

- Uso de indicadores de efetividade da transferéncia sendo importante a presenca do usuario desde o
inicio do processo de transferéncia

- Recomendagdes de uso da tecnologia pelos envolvidos na ) .
. - Forte lideranga em ambas as organizagdes
organizagdo

- Garantir que a tecnologia tenha um valor tangivel para os seus W
- Ter "espirito" e vontade para explorar e aprender

usuarios
- Recursos suficientes para o desenvolvimento - Utilizagdo de pessoas chave na organizagdo

Facilitadores formal

- Criagdo de projetos para identificar os esforgos
tecnologdgicos especificos

- Organizagdo que se eforce em conduzir o processo de TT - Distribuicdo das informagdes

- Clareza, através de documentagdo

Facilitadores informal
- Contato entre o fornecedor e o usudrio - Mecanismos de recompensa
- Capacidade e vontade para transmitir e receber

- Credibilidade das partes envolvidas X N
informagGes

Durante realizacdo de toda a transferéncia, os elementos facilitadores devem ser

conhecidos e potencializados de modo a auxiliar no planejamento e na implementagao
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dos projetos. De um modo geral varias agdes sdo recomendadas para facilitar as
transferéncias. Greiner e Franza (2003) afirmam que quando possivel, o ambiente
organizacional do fornecedor deveria ser apresentado aos potenciais usuarios das
empresas recipientes. Além disso, facilidades de testes e demonstragdo ja na planta
produtiva da organizacdo recipiente pode prover aos usudrios e orgaos reguladores a
oportunidade de visualizarem a tecnologia em seu ambiente operacional, permitindo que
as agéncias regulatorias sejam providas com evidéncias adicionais para validacdo das

instalacdes e equipamentos envolvidos.

Os autores apresentam diversos aspectos humanos que, quando implementados, podem
prover uma melhor conducao do processo para o sucesso. Definir uma equipe de
interlocutores multifuncional chave que esteja familiarizada com a tecnologia que esta
sendo transferida ¢ um dos mais importantes. Essa equipe devera ser responsavel, dentre
outras coisas, pela apresentagdo da tecnologia aos seus usudrios finais, pela
compreensdo e auxilio na definicdo dos seus requisitos, € no estabelecimento de uma

proximidade entre o fornecedor e os usuarios finais.

3.3.3 O Contexto do Processo da TIT

Diversos autores tém abordado sobre a problematica do controle e gestdo da grande
quantidade de varidveis envolvidas no processo de TIT, tanto por parte de quem fornece
a tecnologia quanto de quem recebe. Grande parte desses autores busca avaliar os
impactos que essas variaveis causam no sucesso da transferéncia e a forma como elas
tornam esse processo complexo (SAAD, 2000; TAKAHASHI e SACOMANO, 2002; e
WAROONKUN e STEWART, 2008). Uma série de frameworks pode ser analisado
com o objetivo de entender o contexto e os fatores que impactam um processo de
transferéncia de tecnologia, principalmente quando se pretende compreender as
caracteristicas especificas de tal processo num setor especifico, apontando os fatores

mais criticos em cada caso.

Sabendo que o foco dessa pesquisa nao ¢ na elaboracdo de um framework que
contemple todos os principais fatores que influenciam nesse processo, decidiu-se pela
selecao de um que auxilia na busca por informagdes dentro do objeto de estudo de caso.

A Figura 14 apresenta um framework composto por um conjunto de fatores
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influenciadores do processo de TIT construido a partir da pesquisa de Waroonkun e
Stewart (2008) e Waroonkun (2007), em que a proposta inicial era verificar através de
uma busca bibliografica extensa, e posteriormente confirmar através de uma survey, a
relevancia de cada um dos fatores no processo de transferéncia no setor de construgao.
Entretanto, para cumprir esse objetivo, os autores compulsaram a literatura a fim de
construir um modelo genérico que se mostra adequado para entender o contexto de uma
TIT. Na presente pesquisa ele sera utilizado como base para entender o contexto do caso

a ser estudado.

- Vontade de implementar —

- Grau de experiéncia -Cultura

- Caracteristicas culturais da - Confianga
organizagdo - Entendimento
- Base de conhecimento - Comunicagdo

- Compromisso

— - Equipe de trabalho
Caracteristicas - Treinamento
de quem - Supervisdo
transfere
Ambiente Ambiente ..
Valor adquirido
de de
Pt . comaTT
transferéncia aprendizagem

-Avango econdmico (competitividade e
performance)

-Avango de conhecimento (conhecimento
melhorado, praticas de trabalho melhoradas
e adogdo das competéncias transferidas)
-Performance do projeto (performance
-Vontade de aprender financeira, de planejamento e de qualidade)
- Grau de experiéncia

- Caracteristicas culturais da

organizagao

-Base de conhecimento

Caracteristicas
de
guem recebe

- Modo de transferéncia

- Politicas Governamentais

- Praticas Governamentais

- Complexidade da tecnologia

Figura 14 - Fatores que Influenciam na Transferéncia Internacional de Tecnologia.

Fonte: Adaptado de Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun (2007)

Segundo Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun (2007), um processo de TIT possui

cinco fatores genéricos, a saber:

A. O ambiente de transferéncia
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O ambiente da transferéncia ¢ um fator focado predominantemente no ambiente macro
de um pais ou de um setor especifico. Sdo considerados como subfatores criticos a
complexidade da tecnologia que estd sendo transferida, o modo de transferéncia, as

politicas governamentais e as praticas de execugao dos projetos.

Inicialmente, verifica-se que a tecnologia envolvida na transferéncia seja mais avangada
do que a que ¢ dominada pela empresa recipiente, entretanto que nao seja tdo avangada
a ponto dessa empresa nao ser capaz de assimild-la — como abordado nos tdépicos
anteriores, ¢ importante que a organizagao possua um nivel de estoque de capacidade
tecnologica consideravel para manipular a tecnologia a ser adquirida, possibilitando a
sua completa adogao e assimilagdo. Uma tecnologia mais complexa ¢ mais dificil de se
transferir de um local para o outro, o que torna ainda mais dificil o seu entendimento,
sendo necessario um programa de treinamentos bem definido para os funcionarios da
organizacdo local. Se o programa de transferéncia orienta a realizacao de treinamentos
exigentes o suficientes para os diversos niveis envolvidos - operacional, funcional e de
gestao -, tanto quanto uma tecnologia complexa precisa para ser entendida e utilizada, o

projeto sera afetado diretamente em termos de orgamento e programagao.

Outro importante item incorporado ao ambiente da transferéncia ¢ a decisao pelo modo
pelo qual a transferéncia ird ocorrer. A decisdao pelo modo de transferéncia, como ja foi
citado anteriormente possibilita a empresa receptora da tecnologia aprender e
desenvolver novas habilidades e capacidades tecnologica, tanto para operar quanto para
desenvolver novas tecnologia a partir do conhecimento adquirido. Entretanto esse modo
de transferéncia ¢ fortemente influenciado pela complexidade da tecnologia e também
pela maturidade do setor industrial onde as organizagdes estao situadas. Os modos de
transferéncia mais observados nos setores biotecnologicos sdo os turnkeys, os

licenciamentos, as cooperacdes de pesquisa e os investimentos estrangeiros diretos.

Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun (2007) afirmam que as politicas
governamentais, os modelos regulatorios e as praticas governamentais impactam
fortemente nas iniciativas de TIT, principalmente quando se trata de uma transferéncia
internacional, que sdo impactadas pelas politicas internacionais de comércio e

propriedade intelectual e pelos modelos regulatdrios setoriais locais.
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Quadro 6 - Resumo das Variaveis do Ambiente de Transferéncia.

Fonte: Extraido de Waroonkun e Stewart (2007; 2008)

Fatores Variaveis Descrigoes

- Considera a complexidade da tecnologia (p. ex: a

arquitetura de constru¢do do projeto tecnoldgico, as

A.1 Complexidade da . . L.
metodologias envolvidas, os elementos necessarios, 0s

tecnologia . ~ , .
rocedimentos de gestdo, etc) que esta sendo transferida
A. Ambiente p & )a
no projeto.
de
A - Considera o modo de transferéncia (joint venture,
Transferéncia

licenciamento, turnkey, etc) que sera adotado e as suas

A2 Modo de implicagdes em todo o processo. O modo de

transferéncia A .
transferéncia adotado impacta fortemente no formato de
planejamento e execugdo de todo o projeto.
A3 Politicas | - Considera o quanto as politicas governamentais e as
governamentais suas praticas incentivam a realizacdo das transferéncia.

B. O ambiente de aprendizagem

O ambiente de aprendizagem contempla o relacionamento € a comunicacao entre o
fornecedor e o recipiente da tecnologia, e as praticas que tornam as transferéncias
eficientes a partir dessa relagdo. Dentre os pontos mais importantes desse ambiente, as
diferencas nas caracteristicas culturais e a distancia geografica entre o fornecedor e
receptor da tecnologia sdo as grandes preocupagdes para o gerenciamento de uma TIT.
Nesses casos, para que uma TIT ocorra de forma eficiente, ¢ importante que se crie uma
cultura de confianca mutua entre as duas partes, construida por meio de uma
comunicagdo eficiente. Uma relacdo de confianca pode ser construida a partir de
algumas praticas, como, por exemplo, a existéncia de um forte compromisso entre
comités de gerenciamento das equipes de projeto tanto do receptor quanto da
organizacao fornecedora da tecnologia. Outro ponto importante além dos citados acima,
¢ a experiéncia das organizagdes envolvidas em TIT anteriores ou mesmo em projetos

de cooperagao desenvolvidos no passado.
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Quadro 7 - Resumo das Variaveis do Ambiente de Aprendizagem.

Fonte: Extraido de Waroonkun e Stewart (2007; 2008)

Fatores

Variaveis

Descricoes

B. Ambiente de

aprendizagem

B.1 Relacionamento entre )

fornecedor e o receptor da tecnologia

- Considera a relagdo entre os envolvidos no
processo e os impactos gerados no processo de

transferéncia.

B.2 Comunicag¢do entre o fornecedor

e o receptor da tecnologia

- Considera a efetividade da comunicacgio entre

os envolvidos e o seu impacto no processo de

transferéncia.

B.3 Gerenciamento do programa de

TIT

Considera a gestdo do programa, focando no
compromisso dos grupos gestores ao projeto
de TIT e das equipes de trabalho do recipiente
e da equipe de gestdo de projeto da

organizagao fornecedora.

B.4 O programa de transferéncia

Considera os detalhes do acordo de projeto de
TIT, incluindo a quantidade de treinamentos
programados para a organizagdo recipiente; os
acordos com fornecedores secundarios de
insumos e equipamentos; o grau de supervisao

provido pelo fornecedor da tecnologia; e etc.

C. As caracteristicas do recipiente e do fornecedor da tecnologia:

Esses fatores estdo relacionados ao grau com que as caracteristicas do recipiente e do

fornecedor estimulam a realizagao do projeto de TIT. Dentre os principais elementos

que ajudam a atingir o sucesso de uma TIT, ¢ citada a vontade do fornecedor transferir a

tecnologia apropriada e do recipiente em adota-la — isso dependera muito do contrato

firmado e do tipo de transferéncia realizada; o nivel de experiéncia em TIT de ambas as

partes; as caracteristicas culturais da organizagdo que favorecem a realizacdo da
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transferéncia; e a base de conhecimento tecnologico existente tanto para transferir, no

caso do fornecedor, quanto para implementar a tecnologia, no caso da recipiente.

Quadro 8 - Resumo das Variaveis das Caracteristicas dos Atores da Transferéncia.

Fonte: Extraido de Waroonkun (2007) e Waroonkun e Stewart (2008)

Fatores

Variaveis

Descricoes

C. Caracteristicas

dos Atores da

Transferéncia

C.1 Vontade de
implementar/rec

eber a tecnologia

- Consiste na vontade de transferir (fornecedor)/ absorver

(recipiente) a tecnologia.

C.2 Grau de

- Considera o grau de experiéncia de projetos realizados

experiéncia com estrangeiros. No caso do recipiente, se ja realizou
alguma transferéncia anterior ¢ no caso do fornecedor se
ja participou de algum projeto de transferéncia como
fornecedor de tecnologia para empresas estrangeiras.

C3 - Considera a apropriabilidade das praticas de gestdo das

Caracteristicas organizac¢des ¢ as abordagens de trabalho que motiva a

culturais da transferéncia de tecnologia.

organizacao

C.4 Base de

conhecimento

- Considera a base de capacidades tecnologicas antes da

transferéncia.

D. - O valor gerado a partir da transferéncia

Segundo Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun (2007), o desempenho dos fatores

citados acima, e as suas relagdes, influenciam diretamente no beneficio gerado ao

receptor da tecnologia. Esses autores colocam que os beneficios mais citados na
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literatura sd3o: o avango econdmico, o avanco do conhecimento e o desempenho do

projeto.
Quadro 9 - Resumo das Variaveis do Valor Gerado na Transferéncia.
Fonte: Extraido de Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun (2007)
Fatores Variaveis Descricoes
- Competitividade: Considera o grau de melhoria da
competitividade obtido a partir do projeto de transferéncia,
tanto para o mercado doméstico quanto para o mercado
D.1 Avangos internacional;
econdmicos

5 Geracao de

valores

- Melhoria no desempenho: Considera o aumento do nivel de
desempenho econdmico da organizacdo recipiente em fungdo

do projeto de transferéncia.

D.2 Avangos de

conhecimento

- Conhecimento ampliado: considera a melhoria gerada no
conhecimento tacito (e explicito) dos funcionarios da
organizacdo recipiente a partir da transferéncia;

- Melhoria das praticas de trabalho: Considera a melhoria das
praticas de trabalho do recipiente induzidas pela
transferéncia; e

- Adocdo de longo prazo das habilidades transferidas:
Considera o impacto causado pela transferéncia na base de

habilidades dos funcionarios locais a longo prazo.

D.3 Desempenho
de projeto

- Desempenho financeiro: Considera a influéncia do projeto
de transferéncia na melhoria do desempenho financeiro da
organizacao;

- Desempenho da programacao dos projeto: Considera o grau
de melhoria da gestdo do projeto (conclusdo do projeto
dentro do prazo, orgamento e com a qualidade esperada);

- Desempenho de qualidade: Considera o grau de melhoria no
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padrdao da qualidade (menos retrabalho, produtos dentro da
especificacdo, etc) dos projetos de transferéncia de

tecnologia futuros da organizagdo recipiente.

A partir dos estudos realizados na literatura do tema de TIT, julga-se adequado o uso
deste modelo para detalhar as informacdes sobre o ambiente de transferéncia de
tecnologia no estudo de caso. As diferentes dimensdes elencadas por esse modelo sao
suficientes para a estruturagao de um plano de analise macro para estudar um projeto de
Transferéncia. Esse plano macro de analise cobre um dos trés planos que se pretende

trabalhar nesta dissertagao.

Os proximos topicos comentardo rapidamente alguns dos modelos estudados a partir
das buscas na literatura e que fardo parte de uma analise do processo de transferéncia.
Tais modelos sdo considerados fontes de informacdes adicionais que enriquecem a

pesquisa.

3.4 Modelos de Transferéncia Internacional de Tecnologia

Recentemente diversos autores vém estudando e criando novos modelos que
representam o funcionamento da TIT. Apesar de muitos desses modelos encontrados
nas buscas bibliograficas terem sido desenvolvidos para o ambiente de negdcios e
setores manufatureiros, o autor nao encontrou nenhum relevante que trata
especificamente da transferéncia internacional de tecnologias no setor de
imunobiolégicos, com um foco em um nivel mais micro de atuagdo, de praticas de
gestdao. A proposta desse topico € examinar alguns dos modelos considerados relevantes

para esta pesquisa, buscando apresentar o processo de TIT.
3.4.1 Kumar, Kumar, Dutta e Fantazy (2007)

Segundo Kumar et al. (2007) grande parte dos estudos sobre as questdes conceituais e
operacionais dos processos de transferéncia de tecnologia em paises em

desenvolvimento estdo direcionadas para projetos de transferéncia pequenos e médios
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portes. Projetos de transferéncia de tecnologia de grande porte, que exigem
investimentos pesados, especialmente quando a industria local ndo ¢ capaz de gerar
inovagoes, tem sido pouco abordado pelos pesquisadores. A fim de preencher essa
lacuna, que busca entender a dinamica dos grandes projetos de transferéncia de
tecnologia em contextos de paises em desenvolvimento, Kumar et al. (2007)
desenvolveram um modelo, sob a perspectiva do usuario, a partir da identificagdao e

discussao dos elementos criticos de sucesso desse tipo de projeto.

No modelo construido por esses autores, conforme pode ser observado na Figura 15,
quatro elementos foram destacados como facilitadores do sucesso dessas transferéncias,
sao eles: (a) O entendimento e a selecdo da tecnologia e seus componentes; (b) A
decisado do modo de transferéncia; (c) O processo de negociagdo; e¢ (d) O

desenvolvimento de capacitacdes.

Capacitagdo de suporte |

; l ¢ i

__ 1
Entender e selegio J/ 3 :‘eidfa:k_
—>| doscomponentes IF _________ 1
tecnolégicos Processo de Transferénciade | N Perfortnance
esodacio | — | Capacitagdo operacional e
\L gociag ! 1 tecnolégica financeira
q T a
Selecionar o modo T funcional
detransferénciada l
tecnologia - Operagdo
Capacitacdao de - Inovacio o o
assimilagdo e > ¢ OZ‘:::’;;?C‘:;O
adogdo |

Evolugdo continua
das capacitages:
Fazer ou comprar a
nova tecnologia?

Figura 15 - Modelo Conceitual para Projetos de Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: Extraido de Kumar et al. (2007)

Ao explicar a dinamica do modelo, os autores afirmam que geralmente os projetos de
transferéncia de tecnologia de grande porte realizados em paises em desenvolvimento
ocorrem a partir da selegdo de uma tecnologia madura, onde as suas especificacdes

basicas ja estdo padronizadas. Sendo madura ou ndo, ¢ importante que o receptor tenha

67



conhecimento dos componentes da tecnologia para ter certeza de que ela sera
totalmente. Em paralelo a essa atividade, a organizagdo deve selecionar o melhor modo
de executar a transferéncia, baseada nas suas necessidades e capacidades tecnologicas

internas, conforme foi discutido anteriormente.

Posteriormente, ocorre o processo de negociagdo, onde sdo ajustados e definidos os
pontos do contrato. Neste ponto € levado em consideragao diversos fatores, tais como:
as necessidades dos usuarios e fornecedores; o poder de barganha das duas partes; a
negociagao do valor da tecnologia; a influéncia do governo local; e a confianca e o
entendimento das diferencas culturais. Neste ponto, extremamente importante haver

uma boa comunicagao entre os envolvidos no processo.

A partir dai ocorre a transferéncia de tecnologia propriamente dita. Espera-se que o
nivel de capacitacdo tecnologicas — funcionais, segundo os autores — , operacional e

inovativa, aumentem na empresa receptora.

O modelo apresentado por Kumar et al. (2007) possui uma capacitacdo de suporte que
considera os diversos agentes, como, por exemplo, as instituigdes de financiamento, o
governo, as redes de fornecedores, a infraestrutura de ciéncia e tecnologia do pais € o
suportes legais, engajados em assegurar a realizagdo da transferéncia e a implantagao

dos projetos na organizagao.

Assim como diversos autores, o sucesso das transferéncias nesse modelo sdo refletidos

nas dimensdes financeiras e a operacionais, além das econdmicas e sociais.

3.4.2 Malik (2002)

Segundo Malik (2002), o processo de TIT entre organizacdes € um dos pontos que mais
influencia no sucesso de grandes empresas. O autor desenvolveu um modelo no qual a
transferéncia de tecnologia ¢ apresentada como um processo analogo ao processo de
radiofusdo, no qual a tecnologia ¢ transferida de um transmissor para um receptor. O
modo de transferir, utilizado pelo modelo, ¢ o elemento que comunica o conhecimento
(influenciado pela habilidade de transmitir e de receber o conhecimento). A “forga” de

transmissao ¢ dependente de fatores que podem facilitar e fatores que podem inibir o
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processo. O autor afirma que apesar do modelo de TIT ter sido elaborado para uma

empresa de manufatura, ele pode ser adotado por empresas multinacionais de diversas

naturezas.
> <
- Recursos adequados -Falta de interesse no projeto
h Sollt:lta(;?es do me_rf:ado - A sindrome do “ndo invente aqui”
- Bom ouvinte e habilidade de - A falta da transferéncia de
comunicagdo ) pessoas
- Familiaridade com ilitecnologla - Afalta de percepgdo dos
- Vontade de transferir beneficios
- Cult.ura fie confianga ao mercado
- Motivagéo - Afalta de confianga
- A falta de treinamento
- As barreiras linguisticas
- As ameagas da nova tecnologia
Fatores que ajudam Fatores que inibem
| |
FATORES QUE INFLUENCIAM NO PROCESSO DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA
———————— -
O receptor Foco na transmissdao 1
absorveua | @\ b= - -
mensagem?
TRANSMISSOR | = Mensagem —>| RECEPTOR
- O transmissor pode enviar 4 1 l - O aparelho receptor esta ligado?
a mensagem? - | - A mensagem foi recebida
-A mensagem foi enviada para I MODO DE TRANSFERENCIA l e gravada?
o destino correto? K h & terid | -A mensagem modifica a pratica de
-Amensagem leva autoridade e - Know- ot;” vrans rido trabalho?
Forga? mcorporaA o \ . " I - Alguma atividade motivada?
- Transferéncia de informagao
(manuais, relatérios) 1

-Plantas, Hardwares e softwares de
Tl, equipamentos, ferramentas, etc. |

Amn on o = = -

- O transmissor esta recebendo
o feedback?

-Houve impacto nas atividades
Inovativas?

- Houve devolugao do cliente final?
- As duvidas séo esclarecidas?

Figura 16 - Modelo de Interacio no Processo de Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: Extraido de Malik (2002)

Conforme pode ser observado na Figura 16, o modelo ¢ dividido por dois principais
conjuntos de fatores que influenciam no processo de TIT, além de destacar as
caracteristicas dos participantes e da empresa que pode interferir no processo de TIT. O
autor identificou entre fatores importantes do processo, a comunicagao, o entendimento
e a confianca. Nesse modelo, o sucesso da TIT depende da relagao entre ambos,
transmissor e receptor, onde alguns aspectos sdo determinantes para a habilidade em

transmitir/receber/utilizar a tecnologia.
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O modo de transferir, utilizado pelo modelo, ¢ utilizado para comunicar o conhecimento
entre duas partes. Ele considera o tipo de contrato usado para transferir o conhecimento
e também leva em conta a distincdo entre o conhecimento tacito e explicito,

descrevendo suas formas e como cada um desses pode ser transferido.

O feedback ¢ um elemento fundamental para o sucesso da transferéncia, visto que ¢
necessario que o transmissor da tecnologia receba um feedback do receptor assegurando

que a tecnologia foi bem entendida, incorporada e implementada pela organizacao.

3.4.3 Cohen (2004)

Cohen (2004) fez uma grande revisao da literatura sobre a TIT no contexto dos paises
em desenvolvimento com o objetivo de desenvolver um framework de referéncia para o
planejamento e execucgdo dos projetos de transferéncia, abordagem até entdo, segundo o
autor, pouco discutida pelos pesquisadores, principalmente quando o maior objetivo €
desenvolver uma estrutura para a criagdo de novas capacitacdes tecnoldgicas na
organizacdo recipiente. Um dos modelos desenvolvidos por esse autor no livro
“Technology transfer: Strategic management in developing countries”, sera descrito

neste topico e também sera utilizado para estudo do caso.

A Figura 17 apresenta o seu modelo com base na relagdo entre a organizagdo
fornecedora e a organizagao receptora diante de um processo de transferéncia realizado
a partir de macro etapas, nao necessariamente sequenciais, que objetivam o aumento de
capacidade tecnologica na empresa receptora. Esse modelo mostra a dinamica da TIT e
permite o entendimento dos grandes elementos envolvidos no processo desde a
avaliacdo e selecdo da tecnologia, passando por aquisicdo, adaptagdao, absorcdo e
assimilagcdo, pela difusdo e por fim pelo desenvolvimento a partir da tecnologia

assimilada.
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Figura 17 - Melhoria das Capacidades Tecnologicas A Partir do Processo de Transferéncia

Internacional de Tecnologia.

Fonte: Adaptado de Cohen (2004)

Sob o ponto de vista Cohen (2004), a relagdo entre o fornecedor (paises desenvolvidos)
e a organizacdo demandante (paises em desenvolvimento) da tecnologia possibilita o
inicio do processo de transferéncia de tecnologia. O modelo de melhoria continua a
partir da aprendizagem e evolugdo tecnologica se da com o desenvolvimento das
atividades relativas aos elementos presentes na Figura 17. A dindmica entre as
organizagdes ainda inclui um controle das atividades do projeto executado € um
feedback fornecido pela organizagao recipiente, sobre o andamento do projeto. Essa
relagdo de comunicagdo tem como proposta assegurar que os procedimentos utilizados
tanto pelo fornecedor quanto pelo recipiente da tecnologia estejam de acordo com o

plano do projeto de transferéncia, mantendo a eficiéncia esperada.

Sob o ponto de vista do fornecedor, o controle do projeto deve assegurar que a
transferéncia nao impacte negativamente na sua estratégia competitiva, mas sim
gerando oportunidades de novos mercados e estendendo o ciclo de vida do seu produto.
No caso do recipiente da tecnologia, o controle deve assegurar que a tecnologia

transferida seja assimilada e manipulada de forma a gerar os beneficios esperados, seja
71



de carater financeiro, seja de operacional e infraestrutural, tanto internos a organizagao

quanto para a populacao local.

Além dos beneficios gerados no processo de transferéncia, boa parte da literatura afirma
que o sucesso da transferéncia esta relacionado a maneira pela qual todos os elementos
associados a tecnologia transferida operam. O ideal ¢ que a empresa recipiente consiga
reproduzir os procedimentos ¢ a qualidade final do produto sem o auxilio do fornecedor
ap6s a transferéncia, ainda que ocorram algumas alteragdes para adaptacao da

tecnologia ao ambiente do recipiente (AHAMED et al., 2011).

Um dos principais problemas existentes em projetos de TIT ¢ a deficiéncia no controle
das etapas dos projetos. Na maioria das vezes a empresa receptora nao possui O
planejamento e nem o nivel de capacidade tecnoldgica suficiente para assegurar o pleno
funcionamento da tecnologia na poés-transferéncia. Para mitigar tais problemas de
eficiéncia na pos-transferéncia, alguns mecanismos de controle sdo indicados. Para o
setor farmacéutico, Gibson (2005) e OMS (2011) orientam sobre o uso de métodos
analiticos como mecanismo de controla da transferéncia, que visam assegurar que as
mesmas eficiéncias dos procedimentos realizados na empresa fornecedora sejam
observados na empresa receptora da tecnologia. Esse mecanismo e outros serao
discutidos mais a frente, no capitulo que aborda especificamente sobre os projetos de

transferéncia no setor farmacéutico.

Cohen (2004) propode, a partir do seu modelo, uma melhoria no entendimento do
processo de transferéncia de tecnologia a nivel de gestdo. Parte dos elementos citados
pelo autor ja foi bastante discutido em diversas areas de estudo que estdo associados
com a aquisicdo de conhecimento através de transferéncias e a aprendizagem
organizacional, tais como as redes de cooperacdo (ETZCOWITZ, 2008), a absorptive
capacity (COHEN e LEVINTHAL, 1990), a gestdao da inovagdo (TIDD et al., 2008),

etc.

Analisando os elementos presentes no modelo apresentado por Cohen (2004), verifica-
se nao s6 uma busca pela assimilagdo completa da tecnologia, mas conforme colocado
pelo autor, uma melhoria continua desta tecnologia através dos elementos Difusao e

Desenvolvimento tecnologico.
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Segundo Cohen (2004), cada estagio do processo de transferéncia envolve uma série de
procedimentos e atividades que definem um padrao para a dimensdo operacional do
processo de transferéncia. Através dessa dimensdo operacional, o ator busca colocar em
pratica os procedimentos que auxiliam o cumprimento dos objetivos de uma
transferéncia, que esta associado a implantacao da tecnologia e a obtengdo de ganhos
em termos de acumulo e desenvolvimento de capacidade tecnoldgica. Os estagios

definidos por este autor sao descritos abaixo:

1. Avaliacgao e selecao da tecnologia: Cohen (2004) afirma que a avaliagdo de
uma tecnologia ¢ um dos principais pontos a ser considerado em um processo de
transferéncia de tecnologia. A habilidade de uma organizacdo se beneficiar a partir de
um conhecimento tecnoldgico ja estabelecido esta relacionado diretamente com o nivel
de capacidade tecnoldgica de base que ela possui. O autor demonstra que a eficiéncia do
uso de uma tecnologia importada necessita de uma consideravel capacidade tecnoldgica
da empresa recipiente, capaz de possibilitar a instalacdo, a adaptacao local (técnica,

antropoldgica, social, politica ou ambientalmente), a sua operagao e manutencao.

O método de avaliagao da tecnologias candidatas a aquisi¢ao leva em consideracdo a
visdo de diversos tipos de especialistas tais como, economistas, politicos,
ambientalistas, engenheiros, advogados e tecnologistas. Também devem ser levadas em
consideragdo as decisdes que afetam o ambiente no qual a mudanga tecnologica
ocorrera, tanto a nivel macro quanto micro. Outro aspecto importante dessa avaliagao ¢
a consideracao das ameagas e das oportunidades relacionadas a aquisi¢ao da tecnologia

candidata.

Para Cohen (2004), o sistema de avaliagdo de uma nova tecnologia ¢ composto por uma

analise estratégica, técnica, econdmica, sociocultural, politica, € uma analise ambiental.

O autor afirma que tanto a andlise estratégica quanto tecnoldgica buscam responder
questdo de viabilidade da tecnologia candidata em termos de planejamento para a
evolucao da industria. A analise econdmica estabelece os resultados econéomicos € os
lucros financeiros do projeto tecnologico. As analises sociocultural, politica e ambiental
consideram a avaliagcdo de aspectos externos ao projeto, os riscos que estao envolvidos e
as avaliagdes dos critérios ndo financeiros. Em relacdo a andlise dos impactos no
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ambiente externo o autor considera dois tipos, os impactos locais (no proprio pais) e os
impactos globais, que direciona ao uso do Environmental Impact Assessment'', da

UNEP.

r

A avaliacdo e a selecdo da tecnologia ¢ o primeiro estagio a ser desenvolvido no
processo TIT para paises em desenvolvimento. A avaliagdo da tecnologia permite
compreender os provaveis impactos que a nova tecnologia poderd trazer para a
organizacdo ou para o pais que a recebe. Nesta etapa faz-se uso de ferramentas que
permitem a verificacdo detalhada das tecnologias candidatas a transferéncia. As

seguintes atividades podem ser consideradas:

(a) As atividades de pré-avaliagdo, compostas pela definicdo dos objetivos, resultados

esperados e as entregas que deverao ser realizadas.

(b) As atividades de avaliagdo dos fatores internos, identificando os requisitos, os
aspectos facilitadores e as barreiras a transferéncia, os setores participantes, o
desenvolvimento de uma proposta de projeto preliminar ¢ o uso de um comité para

realizar as tomadas de decisao do projeto.

(c) A analise da tecnologia deve ser realizada para avaliar alguns pontos criticos, tais
como a complexidade e sofisticacdo da tecnologia, a anélise de propriedade intelectual,

as habilidades humanas para manipulé-la, etc.

(d) A partir da decisao por uma tecnologia a ser transferida, deve ser realizado uma

breve descrigao do projeto de transferéncia e o estudo de viabilidade técnica.

2. Aquisicio da tecnologia (Compra/Contratagdes): A aquisicdo da
tecnologia se preocupa em determinar como a tecnologia serd transferida e quais
elementos devem ser transferidos. Nesse estagio ¢ realizado a negociagdo, onde as
partes envolvidas tentam acordar um contrato que, no geral, ¢ de longo prazo e que

envolve grandes riscos. E importante a criagdo de um time de negociagdo, com

" Environment Impact Assessment (EIA) é a avaliagdo dos impactos que um projeto proposto pode gerar
no ambiente (considerando aspectos sociais e econdmicos) a partir de sua implantagdo. Alguns guias
praticos elaborados pela United Nations Environment Programme (UNEP) estabelecem boas praticas
para a avaliagdo dos impactos gerados no ambiente (UNEP, 2004).
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experiéncia e proficiéncia suficiente para lidar com as diferencas culturais e com
pequenos problemas. Nesta etapa, vale citar que os agentes externos, como 0 governo

ou institui¢des financeiras, possuem uma significativa participagao.

3. Adaptacdo da tecnologia (Implementacido): Cohen (2004) afirma que a
adaptacao efetiva da tecnologia ao novo ambiente ¢ um dos principal objetivo da
transferéncia de tecnologia. Esse processo ocorre através de todo o ciclo de vida da
implantacdo do projeto, se preocupando essencialmente com um novo projeto, que
inclui o desenvolvimento de recursos humanos, os processos logisticos, as modificagdes
nas instalagcdes e as assisténcias técnicas. Alguns fatores influenciam mais fortemente
na efetividade do processo de adaptacdao da tecnologia, tais como o modo de
transferéncia, que determina como o fornecedor ird entregar a tecnologia e a capacidade

do P&D interno, que pode abrandar os problemas gerados neste estagio.

Al-Moubrock (2008) cita que esse processo de adaptagdo possui algumas etapas, tais
como: a transferéncia fisica da tecnologia para a empresa recipiente; a construgdo de
capacidade interna, que inclui o acesso a novos conhecimentos, manuais, ferramentas e
habilidades; o processo de analise dos riscos, que passa pela identificagdo, avaliacao e
controle dos riscos; o planejamento e o projeto dos sistemas, que envolve a preparagao
da mudanca tecnoldgica; e a implementacdo, o acompanhamento e a avaliacdo das

adaptacdes.

4. Absorcao e assimilacio da tecnologia: Esse estagio da transferéncia ¢
extremamente importante para a efetividade da incorporagao da tecnologia, que ira
depender, dentre outros fatores, da capacidade tecnologica da organizagdo para utilizar a

tecnologia (COHEN, 2004).

Alguns requisitos para uma absor¢ao tecnoldgica citados por Cohen (2004) referem-se
a: aceitacao interna da tecnologia (de pessoas e do ambiente); a motivagdo para torna-la
bem sucedida; e a capacidade de suportar a tecnologia — o que inclui as competéncias

internas para adaptar a tecnologia no ambiente.

A assimilagdo da tecnologia pode ser vista como um processo que garante que a

transferéncia de tecnologia foi devidamente realizada. Ela pode ser observada através da
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transformagdo da implantagdo do projeto em rotinas organizacionais, muito bem

entendidas e aceitas pelos funciondrios.

A assimilacdo e absor¢do da tecnologia podem ser divididas: 1- na aceitagao da
tecnologia pelas pessoas locais e pelo ambiente; 2 — na motivagao para executar um
projeto de transferéncia bem sucedido; 3 — na infraestrutura técnica e humana da

organizagao recipiente; e 4 — nos mecanismos de aprendizagem da organizagao.

5. Difusdo da tecnologia: A difusdo tecnoldgica ¢ um processo bastante
significativo para uma organizacdo e¢ um pais. Neste estagio pressupde-se que a

tecnologia ja esta completamente entendida pelo receptor.

A difusdo tecnologica pode significar a taxa de ado¢do e de imitacdo da tecnologia
transferida tanto pela operagdo na organizacao quanto pelo sistema de consumo de um
pais. Ou seja, esta etapa permite que a tecnologia adquirida de um outro pais possa
permear em outros sistemas produtivo que ndo seja o da empresa recipiente, fazendo
com que haja possibilidades de uma melhor consolida¢ao dessa tecnologia por todo o

pais.

6. Desenvolvimento da tecnologia: Se atingir esse estagio, onde o recipiente da
tecnologia ¢ capaz de desenvolver novos processos, novas configuracdes da tecnologia,
ou seja, inovar a partir do conhecimento adquirido, o processo de transferéncia sera
efetivo. Desta forma se conclui o ciclo de transferéncia, onde podera ser afirmado que a
organizacao receptora possui o dominio sobre todo ou parte do know-why da tecnologia

transferida.

O modelo de Cohen (2004) apresentado nesse topico sera utilizado como base para a
analise do estudo de caso a ser realizado. Pretende-se, através de um estudo dos
elementos criticos nos modelos praticos que serdo discutidos no capitulo a frente,
alinhar as praticas descritas nos guias de transferéncia selecionados, a partir de um
mapeamento especifico em documentos da literatura focados nas praticas de TIT do
setor farmacéutico. Este modelo sera util ainda para avaliar o processo de transferéncia

de tecnologia, que sera melhor detalhado mais a frente no capitulo de estudo de caso.
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4 Projetos de TIT na Industria de Imunobiologicos

Ao passo que se comega a avancar nos niveis de detalhamento dos projetos de
transferéncia de tecnologia, obrigatoriamente depara-se com particularidades da
tecnologia esta sendo realizados. Em fun¢ao da abordagem utilizada nessa dissertacao,
sobre tecnologia de vacina, verifica-se a necessidade de apresentar uma sintese sobre a
industria de imunobiologicos, considerando o modelo de desenvolvimento e produgao
desse tipo de tecnologia, € como se organiza o mercado nacional brasileiro,
considerando as suas politicas e programas no ambito desse setor no pais. Essa
descricdo sera util ao longo da dissertagcdo, principalmente neste proprio capitulo, que
apresentara um estudo dos principais guias de projetos de transferéncia de tecnologia
encontrados atualmente na literatura, contribuindo com informag¢des sobre o ambiente

em que o objeto de estudo de caso se situa.

Neste capitulo, pretende-se aprofundar nos estudos de transferéncia em nivel de projeto,
considerando a introducdo sobre a industria de vacinas descrita anteriormente ¢ a
tecnologia de vacinas, explicando de maneira genérica o seu processo de
desenvolvimento e de producdo com um foco em vacinas bacterianas. Pretende-se
avangar na discussao de projetos de transferéncia elencando os principais de elementos
de gestao dos projetos de transferéncia do setor como fonte de informacdes para os
principais elementos envolvidos nesse projeto. Serd apresentado ao final deste topico
uma sintese realizada a partir dos guias de referéncia e das andlises preliminares

realizadas no caso.

4.1 Pesquisa, Desenvolvimento e Produciao de Vacinas

O uso de vacinas € visto como uma forma mais eficaz de se reduzir a mortalidade na
populagdo, com resultados que superam até os do uso de antibioticos (HISS, 2002). As
vacinas se baseiam na imunidade do organismo hospedeiro que ao entrar em contato
com um antigeno (particulas oriundas de bactérias, parasitas, virus, etc) desencadeia

uma resposta imunoldgica. Essa resposta imunoldgica inicial gera memoria
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imunolodgica, podendo o organismo reagir a um novo contato com os antigenos'> de

microrganismos, combatendo assim a determinada doenga (OMS, 2000).

As vacinas podem ser classificadas em diferentes grupos em fung¢do da tecnologia

utilizada na sua producao (BARBOSA, 2009):
1 — Vacinas de primeira geragao

Sao vacinas mais simples e classicas, que podem ser produzidas sem necessidade de
alto nivel tecnoldgico, tanto em relagdo aos procedimentos quanto em relagdo aos
equipamentos e instalagdes. Geralmente sdo vacinas produzidas a partir de cepas
atenuadas, - que sdo microrganismos vivos que perderam a potencial de infectar as
células do corpo hospedeiro, ou seja, a sua patogenicidade —, entretanto ainda possuem
a capacidade de induzir a imunidade. Também s3o exemplos de primeira geragao as
vacinas inativadas, ou seja, microrganismos mortos livre dos meios de cultura e diluidos
em salinas. A anatoxina tetanica e diftérica, no caso de vacinas bacterianas, sdo

excretadas em meios de cultura, purificadas e inativadas.

Exemplos de vacinas de primeira geracao produzidas a partir de cepas atenuadas sao as

virais contra o Sarampo, a Rubéola e a Caxumba, a Febre Amarela, a Polio e Influenza.
2 — Vacinas de segunda geragao

Essas vacinas passam a exigir no processo produtivo maior nivel de suporte tecnologico
principalmente nas etapas de fermentagdo — onde ocorrem a maximizacao do produto
desejado em meio de cultivo —, como também nas etapas de purificagdo do antigeno
vacinal. As vacinas polissacaridicas contra a meningite meningococicas (de diversos

sorotipos) sao exemplos de vacinas de segunda geragao.
3 —Vacinas de terceira geragao

Sao vacinas em que se empregam técnicas de engenharia genética, o uso de bio-reatores
e reacdes de quimica fina. Fazem parte dessa geracdo as vacinas na qual o vetor

antigénicos sdo inseridos no DNA de cepas de leveduras, que sdao cultivadas e

2 Antigenos sdo substincias de natureza proteica, polissacaridica ou podem ser formados por outros
compostos ligados a proteinas que compde um microrganismo. Ao serem inseridos em um corpo
hospedeiro através de vacinas, os antigenos estimulam a produgdo de anticorpos especificos,
caracterizando uma resposta imunologica do mecanismo de defesa do hospedeiro contra esse patdégeno.
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posteriormente purificadas. Também existem as vacinas conjugadas, que sao produzidas
a partir de uma ligagdo quimica entre uma parte ativada do polissacarideo e uma
proteina, a anatoxina tetanica ou diftérica. Esse processo produtivo tem como foco o

aumento da memoria imunoldgica do hospedeiro.
4 — Vacinas de Quarta geragao

Sao vacinas de genoma ou de DNA, onde inocula-se um gen no hospedeiro, fazendo
com que esse gen seja transcrito € multiplicado, tornando as células do organismo a
propria “produtora” da vacina. Em alguns casos a modifica¢ao da estrutura do DNA ¢
realizada com o objetivo de fazer a célula passar a gerar uma proteina especifica para o

organismo humano, agindo de maneira a suprir alguma deficiéncia.

Altos investimentos financeiros estdo sendo colocados em empresas de Biotecnologia
que lidam com engenharia genética com o objetivo de desenvolverem esse tipo de

vacina.
5 — Vacinas de Quinta geracao

Barbosa (2009) cita dois tipos de vacinas de quinta geracdo que ainda estdo em
desenvolvimento, que ¢ a de virus like particles e as vacinas fusionadas. No primeiro
caso, as vacinas sao formadas por proteinas do envelope e da superficie do virus sem o
RNA, e dessa forma nao podem se replicar, entretanto sao particulas nao infecciosas

que possuem o poder de causar a resposta imunoldgica do corpo hospedeiro.

Nas vacinas fusionadas uma proteina do agente infeccioso ¢ extraida e inserida através
de técnicas genéticas no genoma de células vegetais, que passam por um processo de

purificacao e podem ser utilizados como vacinas.

ApoOs uma passagem simplificada pelas diferentes geracdes de tecnologia de vacinas,
cabe agora dar continuidade ao entendimento desse tipo de tecnologia apresentando

modelos mais genéricos de P&D e producao das vacinas.
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4.1.1 Pesquisa e Desenvolvimento de Vacinas

As atividades de P&D de vacinas tem se tornado cada vez mais complexas e
dispendiosas, visto que as tecnologias envolvidas vao se tornando mais aprimoradas e
especificas e os requisitos estabelecidos pelos orgaos regulatérios cada vez mais
rigorosos. Segundo Homma (2003), o tempo gasto para a geracdo de um novo produto
nessa area varia de 10 a 15 anos, com um custo médio, incluindo projetos sem sucesso,

chegando a somar centenas milhdes de dolares.

Neste topico pretende-se apresentar um processo de desenvolvimento de tecnologia de

vacinas genérico, descrito por Homma (2003).

O processo de desenvolvimento tecnologico (DT) de vacinas ¢ descrito em sete etapas,
que nem sempre ocorrem de maneira linear, ou seja, uma etapa pode retornar caso nao

se obtenha os resultados esperados na qualidade do produto.
1 — Descoberta/inven¢ao

Esta etapa inicial se refere as pesquisas basicas que utilizam conhecimento de alto nivel
técnico de diversas areas avancadas da ciéncia biologica, tais como imunologia
molecular, genética celular e areas da biotecnologia no geral, com o objetivo de gerar
um antigeno vacinal candidato a desenvolvimento e produgdo, realizados ainda em
escala de laboratorio. Para que estas atividades sejam realizadas, a estrutura fisica e os
procedimentos realizados no laboratério devem seguir normas de Boas Praticas de
Laboratorio (BPL) e de Biosseguranca. De toda forma, segundo Barbosa (2009), para
que o produto seja licenciado e langado no mercado, todas as etapas do processo de
desenvolvimento e produg¢do devem seguir os requisitos minimos de Boas Praticas,

estipulados pelo 6rgdo sanitario local.
2 — Estudos de Pré-desenvolvimento

Nesta etapa busca-se comprovar o potencial de transformacao do antigeno candidato em
produto. A partir do antigeno candidato selecionado, ¢ realizada a padronizacdo da
metodologia de produgdo a ser utilizada, incluindo a realizagdo da caracterizacdo de
todos os insumos necessarios a serem utilizados durante o processo. Nesta etapa, uma

série de testes ¢ realizado com diferentes procedimentos laboratoriais a fim de gerar
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melhores resultados em relacdo a escala de cultura, rendimentos de producao,

procedimentos de purificacao, entre outros.

A partir das defini¢cdes sobre as condi¢des de produgdo e as caracteristicas do produto
em todo o processo, testes de laboratério sdo realizados intimeras vezes a fim de
comparacdo dos resultados. O ideal ¢ que esses teste sejam realizados em laboratorios

diferentes, de forma a avaliar a reprodutibilidade do processo.

Nessa etapa ainda € originado um protocolo do estudo detalhado contendo informagdes
sobre a metodologia empregada, os insumos utilizados, as condi¢des de trabalho, os

resultados alcancados, entre outras importantes informagdes.
3 — Estudos Pré-clinicos

Esta etapa do processo de DT da vacina busca, através de testes em animais, verificar se
o produto estara apto a ser utilizado em seres humanos, assegurado a partir informagoes

sobre toxicidades e especificidades do antigeno.

Nesta etapa o processo ¢ realizado em laboratorios especializados em DT, com técnicos
especializados nos procedimentos € em instalacdes apropriadas, que cumprem as
normas de boas praticas. Ainda nessa etapa inicia-se a preparacdo da monografia de
produto e o seu dossi€, contendo informacdes e dados sobre as metodologias utilizadas
na produgdo, na atuagdo do controle de qualidade, os resultados gerados nos

laboratdrios e a partir dos estudos pré-clinicos.

Essa etapa de estudos pré-clinicos pode ser realizada a qualquer momento a partir de
modificagdes realizadas no processo produtivo da vacina, seja em um equipamento

basico, ou em um insumo.
4 — Vacina experimental para estudos clinicos

Nesta etapa, o grande objetivo ¢ ter gerado ao final do processo um produto de alta
qualidade. A vacina deve ser enviada para as plantas piloto, que devem atender aos
procedimentos de BPF, para a realizacdo dos estudos clinicos. As BPF por si so ja
asseguram um padrao de qualidade das instalagdes, os procedimentos da garantia e
controle da qualidade, da validagao/qualificagcdo de equipamentos, do setup dos

equipamentos, ¢ todos outros procedimentos operacionais padrdao. Ainda nesse tipo de
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laboratdrio, algumas informagdes sobre o processo produtivo devem ser geradas, tais
como: os parametros de producdao, os escalonamentos, os rendimentos, € outros

parametros que ajudam a medir a viabilidade tecnoldgica do produto.

Hé uma rigorosa exigéncia regulatoria sobre as condigdes e especificidades de alguns
importantes elementos do sistema produtivo, tais como a infraestrutura de fabricagao,
sistemas de utilidades, uso de ferramentas estéreis, controle de circulagao de pessoal,
insumos produtivos especificos, descartes especificos de dejetos, instrumentos para a

realizacdo de testes, entre outros.
5 — Estudos clinicos — Segurancga, imunogenicidade, eficacia

Os estudos clinicos sdo bastante complexos, € demandam tempo e alto custo, e possuem
uma implantacdo extremamente complicada pela natureza dos estudos em seres
humanos. No Brasil, consideram-se as Boas Praticas de Estudos Clinicos'’ para a

realizacdo dessas atividades.

- Estudos clinicos (I) de seguranga: Nesse momento, dois tipos de estudos sdo
realizados. O primeiro ¢ o de seguranca e posteriormente o de imunogenicidade. No
estudo clinico de seguranga, inicialmente sdao escolhidos jovens adultos para a
realizagdo dos testes, e se estes sdo satisfatorios, aplica-se em uma amostra de criangas
com a faixa etaria indicada. Concomitantemente, o estudo de imunogenicidade ¢
realizado para ajudar na compreensao da capacidade de resposta do produto. Deve ser

gerado um protocolo contendo informagdes mais detalhadas do processo e produto.
- Estudos clinicos (II) de imunogenicidade:

Nesta etapa, busca-se aumentar os dados sobre a imunogenicidade do novo produto e
sobre os eventos adversos causado potencialmente causados por ele. Ha um aumento do
numero de voluntarios na amostra de estudos para que se realizem andlises estatisticas
relevantes desses dois pontos. A idade da populacao nesta etapa aos poucos diminui, até

que se atinja a faixa etaria esperada.

- Estudos clinicos (III): eficacia do processo e do produto

13 . Y- , . .
Para mais detalhes sobre as Boas Praticas de Estudos Clinicos, conferir em

<http://www.Anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/boaspraticas americas.pdf>. Acessado em Jan 2012.
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Esta etapa se baseia na comparacao dos testes realizados em humanos vacinados e nao
vacinados. Esse teste ira verificar a eficacia a partir da diferenca de incidéncia entre

esses dois diferentes grupos de pessoas.

Um dossi€é, que inclui os documentos de analise da imunogenecidade e da
reatogenicidade gerados na etapa anterior, recebe novas informagdes sobre a melhor
formulacao adotada na realizagdo da vacina, como essa etapa ¢ realizada, qual ¢ o

numero de aplicagdes, entre outras.

No caso das vacinas que tenham produtos similares ja registrados onde ja se conhecem
informagdes sobre o processo € o nivel de anticorpos para a sua prote¢do, nao ¢
necessario realizar a fase III dos estudos clinicos. O que ¢ indicado ¢ a ampliacao da

amostra da fase II.
6 — Registro da Vacina

Apos a realizacao dos estudos clinicos com informagdes consistentes dos processos e
produtos, ¢ preparada a documentacao necessaria a submissao do registro na ANVISA.
Nessa documentacdo inclui-se, dentre outros: a monografia detalhada do produto; as
informacodes detalhadas de caracteristicas da vacina; as metodologias de Producao e CQ,
além dos resultados dos testes; responsavel técnico; bula do medicamento; prazo de

validade; e responsavel técnico.
7 — Estudos de pds-comercializagao

Nesta fase, ¢ realizado o acompanhamento e o controle dos efeitos adversos apos a
aplicacdo da vacina através de uma equipe dedicada a essa atividade. Verifica-se a
efetividade da vacina através de dados estatisticos sobre as morbidades da doenca. Em
funcdo da complexidade dos problemas de efeitos adversos que podem surgir, uma

equipe se dedica a realizar estudos especificos.

E valido afirmar que dentre as etapas de desenvolvimento de uma vacina, para os
projetos de transferéncia de tecnologia, geralmente ha uma necessidade de se realizar
apenas a fase 3 de estudos clinicos. Sao realizados os testes de comparagdo para
assegurar que as caracteristicas do produto produzido a partir de transferéncia sdo as

mesmas do produto ja produzido pelo fornecedor, ja registrado.
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Apresentado as principais etapas para a P&D de uma vacina, parte-se agora para a
apresentacao do seu processo produtivo. Neste caso, o foco foi no processo produtivo de

uma vacina bacteriana, que contempla a vacina contra a Hib, objeto de estudo de caso.

4.1.2 Producio de Vacinas

A fabricagdo de vacinas ¢ um processo complexo, que envolve capacitagdes
organizacionais de alto nivel técnico e exige uma infraestrutura especificamente
adaptada para a tecnologia trabalhada, sendo necessario atender aos requisitos
estabelecidos pelos 6rgaos reguladores (HOMMA et al., 2003). Hoje no Brasil, a base
de requisitos minimos para a producao de qualquer medicamento ¢ estabelecida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e tais requisitos estdo contido
atualmente na RDC 17/2010, que tem como objetivo garantir o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricagdao (BPF) através da padronizacdo do processo de fabricacdo de

medicamentos de uso humano.

O aumento da complexidade tecnoldgica para a producao de vacinas ao longo dos anos
e a necessidade de assegurar a confiabilidade e a qualidade deste produto a ser utilizado
pelo consumidor, fez com que as agéncias regulatorias exigissem cada vez mais das
organizacdes produtoras de vacinas. Segundo Barbosa (2009), os requisitos minimos
para a producao de medicamentos comegaram a ser estabelecidos na década de 80 pelas
agéncias reguladoras, inicialmente pela Food and Drug Administration (FDA) e as

agéncias europei as e japonesas, seguidas pelo OMS.

No Brasil, a industria de vacinas deu inicio a mudangas nos processos de producdo na
década de 80, quando o 6rgao regulador (ANVISA) constatou que o processo produtivo
e a qualidade final de parte dos medicamentos aplicados ndo cumpriam os requisitos
estabelecidos pelo OMS (BARBOSA, 2009). Este fato resultou em modificagcdes nos
processos produtivos de vacinas, tornando-os mais complexos e gerando maiores custos
na sua produgdo. Alguns desses elementos sdo superficialmente citados a seguir, e

podem ser consultados RDC 17/2010:

1. Instalagdes da fabrica — devem ser utilizados apenas os materiais autorizados na

construgdo e manuten¢do de qualquer ponto da fabrica; As construgdes devem
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favorecer a manutencdo de limpeza e a diminuicao dos riscos associados ao
processo.

2. Processo de Limpeza — deve assegurar a esterilidade de locais, equipamentos e
ferramentas utilizadas;

3. Validagdo e qualificagdo — o uso dos equipamentos, sistemas de utilidades,
locais de fabrico, procedimentos, entre outros, devem estar qualificados e
validados;

4. Recursos humanos treinados e qualificados especificamente para desempenhar a
sua funcao;

5. Controle da qualidade — deve assegurar o desempenho dos processos produtivos
e as especificagdes do material processado de acordo com as referéncias do
produto através dos testes analiticos; e

6. Garantia da Qualidade — deve assegurar que todos os procedimentos sejam
documentados e auditados internamente para assegurar a qualidade das

atividades realizadas.

Os elementos acima citados, sem o detalhamento adequado sdo apenas parte dos fatores
que devem ser considerados. A lista de elementos e suas especificagdes a serem
atendidos no sistema produtivo de uma vacina ¢ certamente mais detalhado e rigoroso,

conforme pode ser verificado na RDC 17/2010.

Apesar serem complexas em termos de conhecimento técnico dos procedimentos, as
macro etapas do processo produtivo de uma vacina serdo apresentadas abaixo. Esse
processo, conforme pode ser verificado na Figura 18, extraido de Barbosa (2009),
considera apenas vacinas bacterianas, visto que o estudo de caso que serd apresentado
nesta dissertagdo se refere a transferéncia de tecnologia da vacina Hib, uma vacina

bacteriana polissacaridica conjugada'® de segunda geracio.

'Y Essa vacina ¢ gerada a partir de uma conjuga¢io de um polissacarideo capsular com uma proteina
carreadora. Esta conjugacdo produz uma resposta imunologica mais eficaz e capaz de induzir memoria
duradoura. A vacina polissacaridica por si s6 ndo ¢ eficaz quando aplicadas em criangas menores de 2
anos. Desta maneira, a conjugacgdo na fabricacdo da vacina contra a Hib se deu justamente para atuar de
maneira mais eficaz nas criangas até dois anos, faixa etaria onde as doencas provocadas pela Hib ocorrem
em maior nimero.
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Figura 18 - Processo Genérico de Producio de Vacinas Bacterianas.

Fonte: Extraido de Barbosa (2009)

Inicialmente, a partir de uma ampola do lote semente de um microrganismo, realiza-se a
propagacdo da populacdo microbiana em meio de cultivo liquido. O lote semente
utilizado, chamado de lote semente de trabalho, deve ser gerado a partir do lote semente
mae, de origem conhecida, de forma a manter as mesmas especificagdes. A partir de um

lote mae, ¢ possivel gerar diversos lotes de trabalho.

Com o cultivo do microrganismo, o volume da concentracdo aumenta progressivamente
até que se atinja um volume apropriado para a etapa de fermentacdo. Em escala de

fermentagdo, a concentracao microbiana metaboliza os nutrientes do meio de cultivo e
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um processo de maximizagdo do metabolito ¢ realizado, controlando-se os parametros

de fermentacgao.

ApoOs a etapa de fermentagdo, ¢ realizada a separacdo das células do meio de cultura
para o aproveitamento das células e/ou das substancias por elas excretadas. A seguir, 0s
antigenos vacinais sdo purificados para a obtencao das fragdes desejadas até que seja
gerado o produto final. Nesta etapa ¢ realizado um controle da qualidade para verificar
se os produtos estdo de acordo com as caracteristicas previamente definidas, para que
possam ser formulados e envasados. Posteriormente sdo realizados os processos de

liofilizagdo, rotulagem e de embalagem.

Na grande maioria das etapas do processo, os procedimentos operacionais devem
corresponder ao que ja foi definido e documentado na organizagao e registrado nos
orgados reguladores, contribuindo para que se mantenha a qualidade e a caracteristica
dos produtos na execugdo dos procedimentos. As atividades de avaliacdao da realizagao
dos procedimentos sdo geralmente executadas pela Garantia da Qualidade da
organizacdo, que tem como uma das grandes atribui¢cdes assegurar o cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacao a partir da padronizagdo dos procedimentos e das inspecoes
internas. O controle da qualidade também atua nas etapas de producao monitorando as

caracteristicas dos produtos, semiacabados ou ja acabados, em relagao a sua referéncia.

4.2 Os Projetos de Transferéncia Internacional de Tecnologia

na Industria de Imunobioldgicos

Dado um panorama geral das caracteristicas ¢ modelos da literatura que buscam
representar a dinamica complexa dos projetos de transferéncia internacional de
tecnologia, notou-se a necessidade de realizagdo um estudo especifico para o setor
farmacéutico a fim de atender parte dos objetivos propostos nessa dissertagdo. Os
projetos de TIT nesse setor possuem caracteristicas singulares, principalmente no que se
refere as legislagdes e os normativos que definem a forma de funcionamento das suas

operacoes.

A complexidade de gerenciamento dos projetos de TIT na industria de imunobioldgicos

esta relacionada com o grande numero de variaveis definidas em um setor fortemente
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regulado e rigoroso, € com uma tecnologia extremamente complexa que exige um
know-how especifico de cada etapa do seu sistema produtivo, levando em consideragao

as BPF para executar os procedimentos necessarios para gerar o produto final.

Alguns autores (Kumar et al. 2007; e Hoffman e Girvan, 1990) constroem os seus
modelos para representar um processo de TIT baseados em fases, de maneira cartesiana,
na tentativa de simplificar a realidade que representa esses projetos. De fato tais
projetos sdo afetados pelo grande nimero de varidveis que compde todo o sistema da
transferéncia, causando sempre uma grande dindmica na programacgao das suas etapas,
que nem sempre ocorrem de forma cartesiana. Na realidade, os projetos de transferéncia
sdo planejados e executados, mas quase sempre seus €scopos € cronogramas sao
modificados em fun¢ao dessas varidveis, como, por exemplo, de assuntos regulatorios,
das politicas governamentais e da propria tecnologia - no caso de uma ineficiéncia ou
ineficacia em uma etapa do processo produtivo, ou na propria etapa de realizagdao das

obras de infraestrutura.

Através dos estudos realizados na literatura de transferéncia de tecnologia nesse setor,
pode-se perceber a escassez de material/documentos direcionados a estruturacao e a
organizacdo da gestdo desse tipo de projeto. Esses estudos, quando encontrados, sdao
bastante genéricos € mostram apenas uma logica de listagem dos requisitos necessarios
para a execugdo de tais projetos, sem considerar uma discussao mais profunda sobre os
método de gestao de projetos mais adequado. Dentre a literatura estudada, encontrou-se
estudos que tentam organizar a discussao da gestdo de projetos de TIT a partir do
modelo de Stage-gates (JAGODA et al., 2010) e da comparagao do ciclo de vida dos
projetos do Project Management Institute em relagao ao ciclo de vida dos projetos de
TIT. Entretanto, o campo de gestdo de projetos tem avangado na dire¢do da gestdo de
projetos complexos, que possuem maior proximidade dos casos de transferéncia de

tecnologia, ja que, segundo CCPM (2007, p. 3), possuem a seguinte tipologia:

“Um projeto complexo:

- Geralmente sdo sistemas adaptados de sistemas,

- Tem um alto grau de incerteza na definig¢do do seu escopo,

- Sdo distribuidos;
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- Geralmente possui um ambiente constantemente turbulento;
- Sao implementados através de ondas de planejamento, e
- Nao possuem elementos com limites bem definidos.”

O uso de metodologias de gestdao de projetos ndo sera discutido aqui, apenas os seus

elementos mais relevantes que devem ser considerados nos projetos de TIT.

Segundo Ahamed et al. (2011) se a transferéncia de tecnologia for analisada em um
espectro micro, em nivel de um projeto organizacional, verifica-se que as proprias
organizacoes fornecedoras das tecnologias estao fazendo uso de metodologias proprias
para a realizacdao desse tipo de projeto. Algumas grandes industrias farmacéuticas ja
possuem estruturas internas de escritério de projetos de transferéncia de tecnologia com
o objetivo de se especializarem cada vez mais nessas atividades, buscando a
sistematizacdo desses projetos e a tentativa de fazer com que a tecnologia por ela

desenvolvida seja similarmente operacionalizada pelas organizagdes recipientes.

No presente capitulo serdo apresentados os elementos mais relevantes na execucao de
projetos de TIT no setor estudado. Para que isso fosse possivel, foi necessario realizar
uma pesquisa especifica para se chegar até¢ esses elementos. Essa busca gerou como
resultado uma pequena quantidade de textos que abordam sobre a tematica das
transferéncias de tecnologias a nivel de projetos. Os textos mais relevantes foram alguns

guias de referéncia de transferéncia do setor.

Nesta pesquisa, inicialmente foram analisados quatro guias de referéncia de boas TIT
(GIBSON, 2005; GREEN ¢ WARREN, 2002; ISPE, 2003; e OMS, 2011) para verificar
quais seriam utilizados. Dois desses, apresentaram um acesso digital imediato (GREEN
e WARREN, 2002; e OMS, 2011), os outros dois, inicialmente, sé foi possivel realizar
a leitura dos sumarios e prefacio. Vale afirmar que os inicos manuais de praticas de
transferéncia do setor possuiam algumas diferengas na condugao das orientagdes e na
consideragdao dos elementos de projeto, conforme sera possivel verificar mais a frente.
Em todos os textos, foi possivel verificar que pelo menos um deles citava o outro para

apresentar as suas relevancias para o tema.

Levando em consideracao alguns critérios, tais como, a contribui¢do com o objetivo da

dissertacdo; o acesso do material; a apresentagao dos elementos de transferéncia de
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tecnologia de producao; Trés dos quatro textos foram selecionados e descartou-se o uso
manual da ISPE (2003) neste trabalho como um guia, principalmente pelo seu dificil

acesso.

A partir desse ponto, sera realizada uma exposi¢ao dos guias de referéncia selecionados
para uso na dissertacdo, e, posteriormente, uma sintese apresentard as praticas mais

relevantes das analise dos elementos presentes no objeto do estudo de caso.

4.2.1 Estudo dos Guias de Referéncia de TIT no Setor Farmacéutico

A necessidade de se estabelecer um guia de referéncia para auxiliar na realizagdo de
uma transferéncia de tecnologia seja de um laboratorio de P&D para outro, seja de um
laboratorio P&D para uma area produtiva, ou mesmo de uma area produtiva para outra,
¢ um reflexo da importancia que este tema vem ganhando nas relagcdes comerciais e
estratégicas das organizacdes. Nos setores em que uma tecnologia € complexa e exige
muitos anos de esforcos para o seu desenvolvimento e producao, além de uma forte
presenca regulatoria, a transferéncia de mecanismos e procedimentos operacionais de
um local para o outro tem sido um fator de sucesso para tais organizagdes (AHAMED,

2011 e GIBSON, 2005).

A industria farmacéutica tem iniciado os esfor¢os para avancar no estabelecimento
desses guias de referéncia que apresentam os fatores criticos de sucesso para a
realizagdao dos projetos de TIT, com o objetivo de assegurar o minimo de modificagdes
possivel na tecnologia que estd sendo transferida de um local para o outro (GIBSON,
2004; GREEN e WARREN, 2002; ISPE, 2003 e OMS, 2011). O estabelecimento desses

guias tem evoluido ao longo da ultima década.

Gibson (2005) afirma ser muito dificil encontrar um guia regulatorio definitivo voltado
para atividades de transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico. Segundo esse
autor, se for realizada uma busca no site do FDA, uma das maiores referéncias da
industria farmacéutica, utilizando o termo “technology transfer” (transferéncia de
tecnologia), o retorno serd muito pequeno. Atualmente, apos realizar a mesma busca no

site do FDA, ainda nao ¢ verificado um retorno significativo de documentos especificos
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para esse tema. Entretanto, em 2011 o OMS estabeleceu o seu guia de TIT, conforme

pode ser encontrado no relatério técnico nimero 961/2011.

Abaixo sera apresentada uma breve descricdo da proposta dos guias selecionados. Nao
pretende-se ao decorrer do texto abordar os requisitos de cada um dos guias. A consulta
dos requisitos podera ser consultado a partir de uma sintese que considerou os trés guias
de referéncia que serdo descritos abaixo. Essa robusta sintese pode ser consultada no
Apéndice 3. Também devem ser levadas em consideracdo as consultas preliminares

realizadas no estudo de caso e no documento de BPF vigente no Brasil

A — Guia de TIT por Green e Warren (2002)

Os autores Stewart Green e Paul Warren, na época da publicacdo Diretor de Qualidade e
Gerente de Servicos de Qualidade da Wyeth Pharmaceutical respectivamente,
publicaram em 2002 o documento “Technology Transfer In Practices”. Nesse
documento, os autores propde um guia pratico que considera alguns pontos relevantes
que ajudam a assegurar uma transferéncia de tecnologia em tempo habil, dentro do
or¢amento projetado e com a qualidade esperada, além de assegurar a presenca de
questdes regulatorias sobre a perspectiva do licenciamento da tecnologia e das

exigéncias regulatorias locais.

Segundo Green e Warren (2002, p. 7), o guia traz “uma visdo geral do processo de
transferéncia de tecnologia e oferece um guia especifico considerando os aspectos
chave para a gestdo da transferéncia do produto, e como documentar os resultados
para satisfazer tanto os requisites internos quanto as expectativas regulatorias”. Esses
autores, ao longo do documento, apresentam de maneira rapida algumas consideragdes
sobre os elementos que mais influenciam no projeto de transferéncia de tecnologia no

setor farmacéutico e industrias “aliadas”.

Segundo Gibson (2005), o guia pratico elaborado por Green e Warren apresenta os
fatores criticos de sucesso de uma transferéncia da substancia de uma droga pronta ou
de um produto ja em mercado, transferido de uma instalagdo comercial/produtiva para
outra. Segundo Green e Warren (2002), esse documento segue os requisitos da

European Union (EU), mas consegue se enquadrar nas expectativas de outros mercados,
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como, por exemplo, o representado pela Food and Drug Administration (FDA). Nesse
setor, os agentes regulatorios de cada pais determinam uma série de obrigagdes que
torna o projeto de TIT ainda mais critico e especifico. No Brasil, a ANVISA elabora
grande parte dos seus normativos baseado no OMS, que por sua vez esta proximo as

exigéncias do EMEA, e at¢ do FDA.

Além das questdes relacionadas ao ambiente regulatério, Green e Warren (2002)
estruturam o guia considerando: a gestao do projeto de TIT, no qual estdo presentes os
elementos como escopo, cronograma, formacao e treinamento da equipe de projeto e,
mesmo que nao diretamente, a qualidade do projeto, incorporada pelos procedimentos
de gestdo da qualidade; o processo de validagao dos elementos do sistema produtivo,
que estao divididos em validagdo do processo produtivo, da limpeza, dos métodos
analiticos e o uso de protocolos; as questdoes que envolvem as embalagens primarias; os
requisitos de estabilidade dos produtos; e, por fim, os documentos e relatorios da

transferéncia.

B — Guia de TIT segundo Gibson (2005)

Gibson (2005) apresenta a transferéncia de tecnologia, a primeira vista, como um
processo que ocorre naturalmente dentro de uma organizagao, onde, por exemplo, a
transferéncia realizada pode ser de um Ingrediente farmacéutico Final (IFA), de uma
produto final ou apenas dos métodos analiticos para controle de qualidade'®. Esse ponto
de vista estd relacionado a uma operacdo usual, de uma organizagdao que transfere a
tecnologia de maneira vertical, ou seja, incialmente de uma area de pesquisa e
desenvolvimento para a area de manufatura. Sabe-se, entretanto, que alguns desses
aspectos também podem ser considerados em transferéncias entre sistemas produtivos

entre organizagdes diferentes.

Gibson (2005) apresenta de uma maneira muito ampla o processo de transferéncia de
tecnologia. Ele divide o processo em questdes mais gerais do ambiente regulatério e da

organizacdo, focando no planejamento da transferéncia; posteriormente ele se dedica a

'S A transferéncia dos métodos analiticos ¢ de extrema importancia para o sistema produtivo transferido.
Eles s3o metodologias que utilizam como base as especificacdes e as farmacopeias para a realiza¢do de
testes de qualidade (fisico-quimicas, microbioldgicas, etc) nos produtos em processos ou produtos finais.
Esses testes ajudam a comparar a qualidade do produto com o seu produto referéncia.
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explicar primeiro a transferéncia de tecnologia sob a perspectiva do desenvolvimento de
substancias farmacéuticas, o que nao ¢ o foco do documento, a transferéncia sob a
perspectiva do desenvolvimento do produto farmacéutico; e fecha com as metodologias

e especificagdes para os testes analiticos, e as etapas de pré-registro.

Gibson (2005) faz uma abordagem profunda e bastante técnica dos elementos
envolvidos nos procedimentos de desenvolvimento de produto e alinha isso com as
transferéncias que ocorre de um ambiente de laboratdrio para as etapas de scale up na

producao.

C — Guia de TIT segundo OMS (2011)

Este guia de transferéncia de tecnologia ¢ um dos documentos que compde o Relatério
Técnico 961 da OMS, gerado a partir de um encontro realizado entre os membros do
OMS Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations em Outubro
de 2010. Os relatdrios técnicos do OMS sao gerados anualmente desde o ano de 2005 e
compostos por todos os guias adotados sobre os assuntos tratados na reunido, e
geralmente se referem a atualizagdes sobre os procedimentos realizados, por exemplo,
sobre os requisitos de boas praticas de fabricacdo, ou mesmo de novas orientagdes, por
exemplo ado¢do de um novo modelo de gestdo de riscos ou um guia de praticas de

gestao de transferéncias de tecnologia.

Segundo OMS (2011), as transferéncias das operagdes para outros locais de fabricacao
estao ocorrendo em quantidade cada vez em maiores entre/intra organizagdes do setor
farmacéutico, o que coloca cada vez mais em pauta o assunto sobre os projetos de TIT.
Tais fatos que vém se concretizando no setor fizeram com que o Comité Especialista do
OMS Sobre Especificacoes e Preparagdes Farmacéuticas recomendasse no
quadragésimo segundo Relatorio Técnico do OMS a elaboracao de um guia pratico com

orientagdes sobre transferéncia de tecnologia.

O guia de transferéncia de tecnologia nas induastrias farmacé€uticas tem como proposta
servir como um framework que pode ser aplicado completamente ou em parte, levando
em consideracdo os pontos basicos para uma transferéncia de tecnologia de sucesso,

tentando suprir as exigéncias regulatorias para esse processo. Esse guia foi realizado
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tendo como foco os aspectos de gestdo da qualidade, dos quais foram utilizados outros
guias ja estabelecidos e orientados pela OMS. Esse guia pode ser utilizado em
transferéncias de tecnologia de produg¢do de IFAs, na producdo e embalagem do
material de bulk, na producdo e embalagem do produto farmacéutico final, nas

avaliacdes dos testes analiticos, entre outros.

Para OMS (2011, p. 286) a transferéncia de tecnologia € “um procedimento logico que
controla a transferéncia de qualquer processo junto com sua documentag¢do e a
experiéncia dos profissionais envolvidos entre o desenvolvimento e a manufatura ou
entre locais de produg¢do”. A TIT ¢ um processo sistematico de passagem de um
conhecimento documentado e experiéncia adquirida a partir de desenvolvimento e
comercializacdo para uma entidade apropriada, responsavel e autorizada. Ainda
complementa que a documentacdo e as capacitacdes demonstradas (explicitas) devem
estar incorporadas aos processos de transferéncia de tecnologia, de forma a satisfazer as
partes envolvidas e os oOrgdos regulatorios (OMS, 2011). Principalmente no setor
farmacéutico, onde as operacdes sdo fortemente reguladas e as auditorias de qualidade
ocorrem periodicamente com rigor, a disponibilidade da documentagdo que explicite o
conhecimento adquirido e a qualificagdao da organizacao para a realizagdo das operagdes
dentro dos padrdes e critérios necessarios sdo pontos de extrema importancia para a

demonstragdo do sucesso do processo, comentados no guia de referéncia.

Assim como grande parte da literatura, principalmente nas pesquisas realizadas com
foco nas transferéncias no setor farmacéutico, observa-se que o sucesso desse processo
¢ verificado a partir de evidéncias fisicas e documentadas da incorporagao dos
processos, produto e métodos conforme um conjunto de especificagdes predefinidas nas
rotinas da organizacdo que recebe a tecnologia, ou seja, a partir da comprovagao pratica
e documental, da validacdo do elementos envolvidos (processos de validacao) e das

especificagdes do produto garantidas (controle em processo da qualidade).

OMS (2011) afirma que os projetos de transferéncia de tecnologia possuem grandes
implicagdes legais e econdmicas, principalmente entre diferentes empresas. Incluem-se
entre tais implicacdes, os direitos de propriedade intelectual, os royalties, o pricing, os
conflitos de interesses e os acordos de confidencialidade, e ¢ importante haver uma
comunicagdo aberta entre as organizagdes para que esses pontos nao se tornem um

problema no processo. Além disso, eles devem ser considerados antes e durante o
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planejamento e a execucdo da transferéncia. A falta de comunicacdo e transparéncia

gera grandes chances de tornar o processo pouco efetivo.

4.2.2 Sintese dos Guias de TIT

A sintese dos requisitos expostos nos guias foram divididos em um quadro de macro
temas adotados nesse tipo de projeto do setor farmac€utico. A decisdo por esses
elementos foi tomada a partir dos estudos dos guias assim como do conhecimento
obtido a partir da abordagem preliminar realizada na organizacao estudado. A légica de

estruturacao desses temas sera apresentada a seguir:

Os macro temas do projeto de transferéncia estdo estruturados de acordo com (A)
Premissas do Projeto; (B) Producao; (C) Validacao; e (D) Controle da Qualidade; e (E)
Garantia da Qualidade.

O critério utilizado para a sintese desses guias foi a relevancia que cada macro tema
possui dentro do projeto de transferéncia no setor farmacéutico. Esses macro temas sao
composto por uma série de elementos que se relacionam dinamicamente entre si durante
a execucdao do projeto. Abaixo podera ser verificado o resumo desses elementos, e
maiores detalhes poderdo ser encontrados em uma compilagao dos guias de referéncias
contida no Apéndice 3. Vale considerar que este ¢ um tema muito amplo, € que neste
momento sera tratado de forma simplista, mesmo assim com o objetivo de ligar o

assunto TIT as atividades do setor farmacéutico.

A - Premissas do Projeto: Sao considerados os elementos de partida essenciais para o

planejamento do projeto de transferéncia e as bases para a estruturagdo do seu contrato.
- Planejamento do projeto

Esse elemento estabelece as condigdes gerais de projeto que guiard a organizacao local
no momento da negociagdo do contrato da transferéncia de tecnologia. Alguns dos
pontos abordados pelos guias sdo: o estudo de viabilidade técnica e econdmica e a

analise de gaps tecnoldgicos entre as organizagdes; a logica de conducdo do projeto; o
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estabelecimento do planejamento do projeto, com definigdo de escopo, prazo,
responsabilidades de ambas organizagdes; os planos de gestdo de riscos associados ao
projeto; as premissas da transferéncia da tecnologia (levando em consideragao todos os

seus elementos); entre outros.
- Questoes regulatorias

As questoes regulatorias listadas nos guias estdo difundidas pelos diversos topicos,
levando em consideragdo principalmente os requisitos do EMEA e FDA. Esse elemento
aborda principalmente a seguran¢a de um componente da tecnologia transferida. Mesmo
apos a transferéncia, que as modificagdes ndo, caso ocorram, ndo impactem no resultado
global da transferéncia. Além de pontuar essas questoes, ele chama a atencdo para a
necessidade de mostrar que todas as etapas da transferéncia possuam documentagdo
assegurando que todos os elementos estdo qualificados para realizar os procedimentos

necessarios € os critérios de sucesso estabelecidos.

Os outros elementos referentes a parte regulatoria estdo incorporados no processo
produtivo, nos insumos, na infraestrutura, nas atividades de qualifica¢dao e validacao e

no controle de qualidade.
- Estruturacio e atuacio da equipe do projeto

As equipes de projetos se tornam importantes elementos nos projetos de transferéncia,
pois ajudam a definir o potencial de assimilagdo e absor¢ao da organizacdo. Os
requisitos focam em orientar na estruturacao das equipes de projeto, e como ela deve se

relacionar com a empresa fornecedora.

A sintese orienta sobre a importancia de haver uma equipe coordenadora do projeto
sendo formada por componentes de ambas organizagdes, para assegurar uma
comunica¢do mais efetiva, discutindo sobre a resolu¢dao de problemas e o cumprimento
das etapas definidas no planejamento do projeto. A funcao de coordenagdao dada a essa
equipe ¢ importante pela natureza de complexidade do projeto, que constantemente

tende a modificar a logica ja definida de realizagdo das atividades.

Estabelecer uma equipe multifuncional, composta por um gerente, com dedicagao
exclusiva ao projeto, e membros de todas as areas envolvidas, enfatizando a importancia

de pesquisadores que ja trabalham na realizagdo de atividades de pesquisas cientificas
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nessas areas. Os guias propoe ainda uma pequena estrutura com os principais cargos e

algumas de suas atribui¢des a ser vista no Apéndice 5.

- Programa de treinamentos

O programa de treinamentos ¢ um dos mecanismos mais importantes para a
transferéncia efetiva do conhecimento de operacao de toda a tecnologia, que deve ser
considerado no planejamento do projeto. Os guias preconizam a estruturagdo de um
programa de treinamento focando principalmente nas necessidades tecnoldgicas da

organizacao recipiente durante a avaliacdo dos gaps tecnoldgicos entre as organizacoes.

Para as BPF, fazer uso apenas da documentacdo que contém os procedimentos
operacionais € os protocolos de producao, por exemplo, ndo sdo suficientes para
assegurar que os funcionarios que estdo recebendo o novo conhecimento estejam aptos

a realizar os procedimentos.

Dentre as diferentes formas de realizar os treinamentos, a realizacdo de uma simulacao
da operacao em escala real e com a presenca do fornecedor como papel de treinador ¢
uma das maneiras mais eficazes de se realizar os treinamentos, apesar de ser uma das

mais custosas.

Ainda ¢ abordado sobre a importancia dos treinamentos sob o ponto de vista
regulatério, aonde toda a documentacao do projeto serd importante para a qualificagdao

dos funcionérios e do processo de producao.

B — Produc¢ao: Sao considerados os elementos que participam dos procedimentos de

manufatura do produto, a saber:

- Os procedimentos de producio

Os guias abordam sobre a importancia de assegurar que os procedimentos de produgao
sejam semelhantes aos da organizagdao fornecedora, ¢ que qualquer diferenca no
processo deva ser acordada entre as partes. As modificagdes em quaisquer elementos do
processo causam impactos no resultado final da qualidade do produto e, por

consequéncia, novos esfor¢os com as atividades de registro do processo e do produto.
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As informagdes necessarias para a realizagdo dos procedimentos nas instalagdes fabris
das organizagdes recipientes devem ser fornecidas, tais como: a monografia do produto,
os POPs, os protocolos de producado, as informagdes do ambiente (procedimentos com
sistemas de utilidades), os equipamentos de segurancga, as informagdes sobre o processo
de limpeza e o descarte de contaminantes, os insumos produtivos e suas caracteristicas,

entre outros.

Nos procedimentos de produgdo também sdo considerados os procedimentos de
embalagem, importantes para manter a esterilidade do produto. Todo o projeto de
material de embalagem deve ser fornecido, assim como os procedimentos e as

especificagdes dos recipientes adequados ou dos sistemas isolados.
- Os procedimentos de limpeza

Na grande maioria das vezes, ¢ a empresa recipiente que projeta todos os procedimentos
de limpeza da sua operacao, entretanto ¢ extremamente importante que o fornecedor
envie informacdes sobre tocixidades dos insumos e materiais de produgdo, fluxos de
contaminagdo, os procedimentos de limpeza, os agentes de limpeza, os relatorios
(quimicos e biologicos) de validacdo da limpeza, entre outras informagdes importantes

para o estabelecimento desses procedimentos.
- Infraestrutura e sistema de utilidades

Um pacote de informacgdes deve ser fornecida no inicio do projeto para a realizagdo das
adequacgoes do local de fabricagdo das vacinas. Esse pacote inclui o projeto estrutural do
prédio e o material especial utilizado para a constru¢ao, o mapofluxograma e o layout,
informagdes sobre o sistema de utilidades, as informacdes relacionadas a classificacao

de salas, entre outras.

Os guias ainda orientam em relagdo aos riscos inerentes ao processo, onde devem ser
levados em conta os requisitos de saude e de seguranca dos técnicos, os planos de
emergéncia em caso de algum acidente e os layouts contendo os fluxos de residuos e

disposig¢des de reuso, reciclagem ou eliminagdo dos rejeitos.
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- Os equipamentos envolvidos

Inicialmente, junto com a elaboragcdo do projeto de engenharia de fabrica, devem ser
considerados os equipamentos que serdo utilizados na producao. Todas as informagdes
pertinentes devem ser enviadas pelo fornecedor, ndo s6 as informacgdes para o projeto de
engenharia, mas as informagdes técnicas de manuseio de insumos € materiais € as
informagdes de eficiéncia dos equipamentos que irdo impactar no planejamento e

controle da producao.

Qualquer adaptacao ou necessidade de uso de um novo equipamento em relacdo ao
processo transferido deve ser acordado com a organizacdo fornecedora. Os

equipamentos devem levar em consideragdo o uso das BPF.
- Insumos farmaceéuticos

Os insumos produtivos sdo de extrema importancia para o processo ja que exigem
caracteristicas bem especificas para desempenhar as fungdes necessarias nas reagoes
dos processos. E de grande importancia que os insumos sejam bem especificados pela
empresa cedente da tecnologia, além da indicagdo dos seus fornecedores, que na

maioria das vezes € necessaria.

O detentor da tecnologia deve enviar uma lista mestra que detalha todos os insumos
utilizados na fabricagdo, assim como a indicacdo dos seus fornecedores. Existem casos
onde ha um fornecimento de um insumo customizado especificamente para um processo
produtivo — que naturalmente envolve acordos de sigilo. Nestes casos, principalmente, ¢

importante que a relacao seja passada para a organizagdo recipiente.

C - Controle da Qualidade: Considera-se todos os elementos necessarios para a
realizagdao dos testes analiticos, ou seja, 0os equipamentos € os procedimentos, que irdo

assegurar a qualidade do produto.
- Equipamentos e procedimentos para a realizacao dos testes analiticos

A principal proposta das transferéncias dos métodos analiticos ¢ assegurar que a

organizacdo recipiente (representada na maioria das vezes pela equipe do Controle da
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Qualidade) tenha as capacitagdes necessarias para a realizacao dos testes analiticos de

um produto dentro dos mesmos padrdes que a empresa fornecedora.

O recebimento bem sucedido dos métodos dos testes analiticos € um dos fatores chave
para assegurar que a operagao foi bem transferida. Esses testes vao garantir a qualidade
do produto ao final da transferéncia, preparando-o para a realizacdo dos estudos

clinicos.

;.

Para a realizagdo dos testes analiticos, ¢ importante que todos os métodos e os
equipamentos utilizados nesses procedimentos estejam qualificados e validados. Todas
as informagdes referentes aos equipamentos utilizados devem ser transferidas, assim
como todo o conhecimento sobre as metodologias e os produtos que serdo avaliados nos

testes.

A sintese dos guias fornece informacgdes sobre a responsabilidade de cada parte nesse
processo e, juntas, as organizagdes devem definir um protocolo de informagdes

padronizado sobre os métodos analiticos.

Alguns autores abordam os principios de métodos analiticos de transferéncia onde o
principal objetivo € a verificacao dos resultados finais dos testes. Dentre as formas mais
utilizadas estd o método comparativo. O teste comparativo se inicia com defini¢ao de
um protocolo de teste através de um acordo entre as organizagdes envolvidas, onde
estdo contempladas informagdes detalhadas sobre os métodos a serem transferidos, os
testes a serem desempenhados utilizando os métodos e o conjunto de critérios de
aceitagao predeterminados, além de informacdes sobre as amostras a serem utilizadas
(SCYPINSKI ET. AL., 2002). Posteriormente a realizagdo dos testes na organizagao

recipiente, os seus resultados sdo comparados aos do fornecedor.

D - Validagao: Considera-se as atividades de qualificacdo e validacao dos elementos

do sistema produtivo que entram em contato com o produto processado.

Os processo de validagdo buscam assegurar a realizacao dos procedimentos de produgao
em um ambiente contendo elementos qualificados e validados. Busca-se gerar uma
documentacao que deixa evidente que o processo, quando executado com os pardmetros

estabelecidos, pode desempenhar de maneira eficaz a produgcdo de um item
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intermediario ou de um IFA com as especificagdes e os atributos de qualidade

definidos.

Portanto, o processo de validacdo ¢ uma forma de assegurar, a partir de evidéncias
documentadas, que um processo consistentemente ird gerar um produto com a qualidade
e especificagdes predeterminadas. E extremante importante que em todas as validagdes
seja considerado o uso de um protocolo com as especificacdes predefinidas antes da
realizagdo do processo de validacdo e um relatério que informe o resultado apos o

Processo.

Para todos os elementos listados abaixo, devem ser enviadas os protocolos de validagao
contendo todas as informagdes necessarias para a realizagdo dos procedimentos de
validacdo e, posteriormente, o envio dos relatdrios contendo os resultados finais que

devem ser enviados a organizacao fornecedora.

E orientado que em cada atividade de qualificacdo e validagdo sejam levados em conta

os principios da gestao de riscos.

Um plano mestre de validagcdes deve ser estruturados pelas duas organizagdes, que
considere as politicas de validacao da organizacdao; uma estrutura organizacional e as
responsabilidades para a realizacdo das atividades de valida¢do; um resumo das
utilidades, equipamentos, sistemas e processos que devem ser validados e a
programacao para essas validagdes. Os elementos a serem validados, cada um com

procedimentos especificos podem ser vistos abaixo:

- O processo produtivo (processo, limpeza) e pessoal envolvido
- Os equipamentos
- Asinstalagdes e os sistemas de utilidade

- Os métodos dos testes analiticos

E — Garantia da Qualidade: Considera-se todos os elementos necessarios para
assegurar a qualidade do produto e a viabilidade do seu registro. Apesar de uma série de
elementos serem listados abaixo, a maioria deles estd pulverizado nos elementos ja
abordados, e nesta parte de Garantia da Qualidade, em especial, serdo abordados os

relatorios de transferéncia que estao envolvidos nos projetos de TIT.
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- Documentacio (padronizac¢io)

Este topico refere-se aos documentos de procedimentos e instrugdes de trabalho, além
dos protocolos, e qualquer documento necessario para a realizagao dos procedimentos.
Esses documentos devem ser enviados pelas organizacdes fornecedoras e transformados
considerando os padrdes internos de documentacao da empresa recipiente. Incluem-se
também os relatorios finais da transferéncia, reunindo todos os documentos ndo so
pertinentes a tecnologia, mas que evidenciam a qualificacdo e validagdo do sistema

produtivo para o desempenho dos procedimentos.
- Controle de mudancas

Visto a importancia de se tentar manter um processo transferido similar ao da
organizacdo cedente, a modificacdo de qualquer item no processo deve estar acordado
com a organizagao fornecedora e documentada a partir de um processo de controle de

mudangas da organizacao.

Apesar de simplistas perto de todo o arcabouco que envolve esse setor, especificamente
para esse tipo de projeto, os elementos aqui listados pretendem fornecer
encaminhamentos para analises futuras do caso a ser estudado, a partir de um ponto de

vista mais detalhado.
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5 Estudo de Caso: Projeto de TIT da Vacina Contra Hib

Este capitulo inicia o estudo de caso do projeto de transferéncia da Hib, descrevendo
inicialmente as principais caracteristicas de Bio-Manguinhos, levando em consideragao
o mercado de atuagdo, a sua estrutura organizacional, a sua estratégia, seus principais
produtos, entre outros. A partir deste ponto, ¢ iniciada a abordagem sobre o projeto de
transferéncia da Hib, a partir de um historico e, posteriormente, da aplicacdo dos
modelos que analisam os trés planos do projeto, ou seja, o ambiente, o processo de
absorcao da tecnologia e os elementos praticos da tecnologia que foi transferida. Por

fim, ¢ apresentada uma breve analise da aplicacdo dos modelos.

5.1 Bio-Manguinhos: Um Laboratorio Oficial do Brasil

5.1.1 Aspectos Gerais da Organizacao

O Instituto Tecnologico de Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos — ¢ uma unidade
técnico-cientifica da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) que possui como principais
atividades o desenvolvimento e a producdo de imunobiologicos. Bio-Manguinhos foi
fundado em 1976 e possui até hoje como objetivo suprir o mercado publico de saude
com produtos que atendam as demandas geradas pelos quadro epidemiologicos. Além
disso, parte das atividades dessa organizacdo promovem uma regulacdo no mercado de
vacinas do Brasil, regulando pregos de parte dos produtos. Hoje, a institui¢do fornece
vacinas bacterianas e virais, reagentes para diagnosticos, painéis de soros e
biofarmacos, que suprem prioritariamente as demandas do PNI, basicamente para o
atendimento do calendario brasileiro de imunizagao e para o atendimento dos programas

de assisténcia farmacéuticas (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011).

A oferta de vacinas gerada por esse laboratorio, em funcdo da atual estrutura do seu
Complexo Tecnologico de Vacinas — um dos mais modernos ¢ de maior capacidade
produtiva da América Latina —, ¢ capaz de garantir a autossuficiéncia de vacinas
essenciais do calendario de vacinagdo nacional, que no ano de 2011 chegou ao patamar
de 144 milhodes de doses. Ja os kits para reagentes chegou ao valor de 6 milhdes e o de
Biofarmacos a 9,6 milhdes de dosesz. Essa crescente produtividade e melhoria na

qualidade dos produtos faz com que a Instituicdo consiga prover produtos de tecnologia
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de ponta a populagao brasileira, além de assegurar a diminui¢ao dos gastos do MS com

esses produtos.

Além de suprir o mercado nacional, Bio-Manguinhos exporta a sua producao excedente
para 71 paises através da OPAS e UNICEF, atendendo demandas por vacina contra a
Febre Amarela (hoje maior fornecedor no mundo) e meningite meningocécica AC. Em
2001, a Instituicao foi pré-qualificada pelo OMS para fornecer a vacina contra a Febre
Amarela; e de 2005 até 2009, mais de 76,8 milhdes de doses foram fornecidas. Ja a
vacina meningococica foi pré-qualificada em 2007 e at¢ 2009 ja forneceu
aproximadamente 8,5 milhdes de doses. A relacdo de Bio-Manguinhos com esses
orgdos internacionais geram oportunidades para a troca de experiéncias e de

informacdo, além de cooperagdo e parcerias'®.

A atuacdo crescente do laboratorio na industria da satde tem gerado crescimentos
financeiros sustentaveis. A sua receita no ano de 2010 chegou perto de 1 Bilhao de
Reais e o crescimento anual da receita, visto a partir de 2006, chega a aproximadamente
20%, e isso representa mais do que o dobro do crescimento da industria farmacéutica
europeias que cresceu a taxas de 7,3%, de 2007 a 2009 (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2011).

Associado ao crescimento financeiro de Bio-Manguinhos, verifica-se a realizacao de
investimentos continuos para promover o DT. Esses investimentos tem permitido
melhorias no sistema interno de gestao, no dominio de tecnologias de ponta e avangos
no processo produtivo, além de melhorias da infraestrutura. Apesar de Bio-Manguinhos
realizar investimentos para a geragcdo de inovagdes internas, pode-se observar que a sua
estratégia tecnolodgica tem buscado a consolidagao de parcerias estratégicas visando
dominar tecnologias de produgdo para o fornecimento de produtos ao mercado, ou seja,

a partir de um consideravel nimero de acordos de transferéncia de tecnologia.

Hoje, Bio-Manguinhos possui grande parte da infraestrutura do seu sistema produtivo
de vacinas no Complexo Tecnolégico de Vacinas (CTV)', com quase 25.000 m? de
area construida, que ¢ formado por modernas instalagdes que se destinam as atividades
de Produgdo, Controle e Garantia da Qualidade, Armazenagem e Distribuicao, onde se

busca cumprir com as BPF. As principais instalagdes industriais situadas no CTV sao:

' Disponivel em: http://www.bio.fiocruz.br/. Acessado em Janeiro de 2012.

7 Extraido de http://www.bio.fiocruz.br/index.php/andando-em-bio, acessado em Janeiro de 2012.

104



- O Centro de Produgao de Antigenos Bacterianos (CPAB), que ¢ dedicado a produgao
das vacinas meningococica ¢ a Conjugada Hib. Essa instalagdo possui um importancia
na historia da organizagdo por ter sido o local que viabilizou o processamento da Vacina

contra a Hib.

- O Centro de Producao de Antigenos Virais (CPAV), formada por uma estrutura de
quatro andares com cerca de 11.500 m?, que tem a possibilidade de receber diversas

vacinas virais ao mesmo tempo, como ¢ o caso da Triplice Viral.

- O Centro de Processamento Final de Imunobioldgicos (CPFI), que centraliza
atividades de formulagdo, envase, liofilizagcdo, rotulagem e embalagem das vacinas e

biofarmacos.

- O Centro de Armazenagem de Produtos Acabados (CEAPA), onde também sao

realizadas atividades de armazenagem e distribuicdo de imunobioldgicos.

- O Centro Konosuke Fukai, onde estdo situados o Departamento de Garantia da
Qualidade (DEGAQ), o Departamento de Controle da Qualidade (DEQUA) e o
Laboratorio de Experimentacao Animal (LAEAN).

A area construida esta em constante ampliagdo para atender os investimentos em novos
produtos. Atualmente pode ser observado o Centro Integrado de Prototipos,
Biofarmacos e Reativos para Diagnosticos (CIPBR), que estd em fase de finalizagao, e

aumentard a area construida do CTV para quase 58.000 m?.

Fora do CTV, Bio-Manguinhos ainda conta com o Rocha Lima, pavilhdo onde se
concentram as atividades de gestdo e desenvolvimento tecnoldgico; o Henrique Aragao,
onde se produz o concentrado vacinal contra a Febre Amarela; e o Rockfeller que ¢
dividido entre as atividades de desenvolvimento tecnoldgico e producao de reativos para

diagnosticos, e as etapas de envase e de liofilizagdo da vacina contra a Febre Amarela.

5.1.2 Abastecimento de Produtos no Mercado Nacional

Hoje, em funcdo do aumento da diversidade e do numero de produtos que ¢ capaz de
fornecer, essa organizacao consegue atuar tanto na preven¢ao, quanto no diagnostico e

no tratamento de doencas. A formagao do portfélio de produtos de Bio-Manguinhos
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esta fortemente atrelado as demandas do MS, principalmente em funcdo do PNI, que
direciona o tipo e a quantidade de insumos a serem adquiridos e consumidos pelo
mercado nacional. Das 13 vacinas nacionais fornecidas e incorporadas pelo PNI, Bio-
Manguinhos fornece 6 (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011). Além disso, a
institui¢ao destina toda sua producdo excedente para atendimento de programas do
OMS'®. Apesar de possuir um portfolio basicamente formado por quatro tipos de
produtos - sendo 8 vacinas, 2 biofarmacos, 14 reagentes para diagnosticos € 3 painéis

sorologicos °- , sdo as vacinas que geram as maiores receitas para a organizacio.

A institui¢do atua constantemente no desenvolvimento de novos produtos e na
modernizacdo da infraestrutura tecnoldgica referente a esse setor no Brasil

(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011).

Todas as linhas de producao de Bio-Manguinhos estao atrelados a rigorosos testes de
qualidade das matérias-primas, produtos intermediarios e produtos acabados, buscando
sempre atender as legislagdes vigentes, tendo como premissas fundamentais a seguranga
e a eficacia dos seus produtos (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011). Abaixo serdo

apresentados os produtos trabalhados hoje no portfolio.

- Vacinas

Ao longo de toda a sua existéncia, Bio-Manguinhos teve como foco principal o
fornecimento de vacinas ao MS. No ano de 2010, o laboratorio forneceu um total de 79
milhdes de doses de vacinas. O nimero de doses fornecidas por Bio-Manguinhos ao
longo do tempo pode ser observado no grafico mostrado na Figura 19. Observa-se uma
evolugdo dos numeros de doses entregues até o ano de 2009, e um posterior decréscimo
em 2010. Segundo Fundacao Oswaldo Cruz (2011), esse comportamento se deu em
fun¢do de uma solicitacdo especifica da ANVISA de reestruturacdo da area de produgao

da vacina contra poliomielite.

'8 Bio-Manguinhos vem fornecendo duas vacinas para exportagdo e atendimento de programas do OMS,
a vacina contra Febre Amarela e a Meningocécica AC (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011).

' Os painéis de sorologia sdo utilizados para o controle da qualidade das sorologias de doencas realizado
pelos laboratorios e hemocentros do Governo. Disponivel em:
<http://www.bio.fiocruz.br/index.php/perguntas-frequentes/228-0-que-sao-paineis-sorologicos>.
Acessado em 27/01/11 as 17:05 hs.
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Além disso, o PNI introduziu no calendario de vacinacao duas novas vacinas, contra a
influenza A e contra a meningite meningococica C conjugada, o que fez com que o
instituto perdesse participagdo no mercado. No ano de 2011, o nimero de doses
fornecidas ao PNI chegou a cerca de 144 milhdes”, fazendo com que o volume de
vacinas continuasse a crescer com um comportamento parecido com os anos anteriores

(2006 — 2009). Abaixo serdo apresentadas as vacinas fornecidas pela organizacao.
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Figura 19 - Volume de Vacinas Fornecidas.

Fonte: Fundagiao Oswaldo Cruz (2011)

- DTP+Hib: A DTP + Hib ¢ uma vacina combinada que imuniza ao mesmo tempo
contra Difteria, Tétano e Pertussis (coqueluche) e as infec¢des provocadas pelo
Haemophilus Influenzae tipo b, sendo por isso considerada uma vacina tetravalente.
Para a producdo dessa vacina combinada, iniciada em 2001, Bio-Manguinhos recebe a
vacina referente a DTP do Instituto Butantan e produz internamente a vacina contra a

Hib.

- Febre Amarela: A Fiocruz produz essa vacina desde 1937 em seus laboratorios a partir
de cepas atenuadas do virus da Febre Amarela, que sdo cultivados em ovos
embrionados de galinhas®'. Desde 2001, Bio-Manguinhos foi pré-qualificado junto ao
OMS para ser um exportador através OPAS e UNICEF desta vacina. Parte do

conhecimento e estrutura de gestdo necessaria para esse ganho so foi possivel a partir

0 volume de vacinas fornecidlo ao PNI em  2011. Disponivel  em
<http://www.bio.fiocruz.br/index.php/home/quem-somos>. Acessado em 15/02/12, as 10:12 hs.

2! Disponivel em <http://www.bio.fiocruz.br/index.php/produtos/vacinas/febre-amarela>. Acessado em
15/02/12, as 11:00 hs.
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dos ganhos que Bio-Manguinhos obteve com aa transferéncia de tecnologia da Hib

(BARBOSA, 2009).

- Haemophilus Influenzae tipo b: Essa vacina conjugada atua principalmente contra
meningite € pneumonia causadas em criangas pela bactéria Hib. Ela foi inserida no
cenario nacional de vacinagao a partir de uma demanda do MS, sinalizada pouco antes
de Bio-Manguinhos fechar um acordo de transferéncia de tecnologia de produgdo dessa

vacina.

- Meningite A C: Essa vacina atua no combate da meningite meningocdcica. A Fiocruz,
a partir da década de 70, iniciou o fornecimento da vacina meningocécica A C a partir
de um acordo de cooperacao técnica com um instituto francés, o Mérieux (BARBOSA,
2009). A tecnologia da meningite meningococica também ¢ considerada uma
transferéncia de tecnologia, e sera melhor abordada quando a trajetoria de transferéncias

for descrita em um topico mais a frente.

- Poliomielite: Essa vacina tem um objetivo de atuar especialmente na erradicagdo da
poliomielite no cenario nacional, combatendo a doenga que ja teve alta incidéncia no
Brasil, deixando milhares de pessoas com deficiéncia fisica. Em Bio-Manguinhos, essa
vacina também ¢ fruto de transferéncia de tecnologia, onde ¢ realizada apenas a

importagao do Bulk vacinal para viabilizar a sua produg¢ao (PONTES, 2007).

- Triplice Viral: Essa vacina comecou a ser fornecida a partir de um acordo de
transferéncia de tecnologia realizado com a GSK, firmado em 2003. Até esse momento,
essa vacina era a unica importada no PNI. Em 2004, iniciou-se a assimilacdo da
tecnologia e a producao dessa vacina em Bio-Manguinhos. Ela atua contra o Sarampo,

Caxumba e Rubéola.

O relatorio anual de 2010 de Bio-Manguinhos ainda inclui dois produtos em processo
de transferéncia, a vacina contra Rotavirus e a vacina Pneumococica 10-valente

(conjugada).

- Reativos para diagndsticos

Bio-Manguinhos ¢ um dos fornecedores de kits de reativos de diagndsticos que

integram os programas do Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle das
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Doengas Sexualmente Transmissiveis, Aids e Hepatites Virais (D-DST/Aids e Hepatites
Virais) e da Coordenacao Geral de Laboratérios (CGLAB). A demanda por esse tipo de
produto vem crescendo rapidamente ao longo do tempo, e a instituigdo vem se
consolidando com atuacdes em plataformas de testes rapidos e ensaios moleculares.
Apenas de 2009 para o ano de 2010 as demandas por esses produtos cresceram 39%,
como pode ser observado na Figura 20 (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011). O
mesma crescimento do volume de reativos para diagndsticos nao foi observado em

2011, onde o numero chegou a cerca de 6 milhdes 22.
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Figura 20 - Volume de Fornecimento de Reativos para Diagnésticos.

Fonte: Fundagiao Oswaldo Cruz (2011)

Contempla a linha de reativos para diagnéstico produtos voltados para Doenca de
Chagas, Helm Teste (voltado para exames parasitarios), HIV, Leishmaniose e

Leptospirose (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011).
- Linha de Biofarmacos

Com o fornecimento dos Biofarmacos, Bio-Manguinhos tem como objetivo dar a
populagdo brasileira acesso a medicamentos de alto custo que combatem a doencas
graves. Além disso, a instituigdo avanca na obten¢do de conhecimento de tecnologia de
ponta, aumentando as perspectivas de independéncia da nagdo em relagdo a produtos
externos. A inser¢ao desses produtos no mercado nacional, desde 2006, foi possivel a
partir dos acordos de transferéncia de tecnologia firmados com institui¢des Cubanas. A

producdo integral dos biofdrmacos em Bio-Manguinhos se consolidard a partir da
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conclusao do Centro Integrado de Prototipos, Biofarmacos e Reativos para Diagnostico

(CIPBR) e das transferéncias.

Na linha de Biofamacos, estdo o Alfapoetina — indicado para o tratamento de
insuficiéncia renal, anemia para pacientes com AIDS e para tratamentos

quimioterapicos — e o Alfainterferona 2b — indicado para hepatites B e C.

Em relagdo ao fornecimento desses produtos, o Alfapoetina ¢ fornecido em grande
nimero. Somente em 2010 este produto foi responsavel por quase 95% de todo o
fornecimento de Biofarmacos por Bio-Manguinhos (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2011). Na Figura 21 ¢ possivel observar o crescimento da demanda dessa linha de
produtos fornecida por Bio-Manguinhos. Ja no ano de 2011, o volume de frascos de

Biofarmacos produzidos continuou a crescer e atingiu o nimero de 9,6 milhdes™.
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Figura 21 - Volume de Biofarmacos Fornecidos por Bio-Manguinhos.

Fonte: Adaptado de Fundac¢ao Oswaldo Cruz (2011)
- Painéis Sorologicos

Bio-Manguinhos também atua na producdo de painéis sorologicos € no seu
fornecimento para o Programa de Avaliagao Externa da Qualidade da ANVISA, onde
participam aproximadamente 110 unidades hemoterapicas de todo o pais. Bio-
Manguinhos fabrica trés painéis que avaliam a qualidade sorologicas de Hepatites B e
C, a de HIV, HTLV e doenca de Chagas e Sifilis (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2011).

22 Informagdo extraida de <http://www.bio.fiocruz.br/index.php/home/quem-somos>, acessado em
15/02/2012, as 11:15 hs.
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5.1.3 Estrutura de Inovaciao de Bio-Manguinhos

Bio-Manguinhos conta com uma estrutura de recursos humanos com cerca de 1.274
funcionarios, dos quais 210 s3o servidores e 1.053 terceirizados ou bolsistas. Desse
montante, 46 possuem doutorado e 136 mestrado. De 2006 a 2010, 447 novos
funcionarios foram adicionados ao quadro de RH da instituicdo. A instituicado também
investe na capacitacdo dos seus funcionarios através dos cursos de especializagao do
Mestrado Profissional em Tecnologia de Imunobiolégicos (MPTI), do curso de
especializacdo em Gestao (MBBio/Coppe), do curso de Inspetores em Biosseguranca,

ou da participagao destes no Programa Anual de Treinamentos.

A estrutura organizacional segue um modelo de gestdo funcional, em fun¢do da
apresentacdo das Vices-Diretorias no seu organograma. Sabe-se, entretanto, que
ocorrem projetos que demandam uma interacdo entre areas de diferentes Vices-
Diretorias, como ocorre com os projetos de TIT. Na Figura 22, é possivel observar em
um primeiro nivel de apresentacdo a formagdo da estrutura organizacional de Bio-
Manguinhos. Abaixo sera realizada uma descricdo das principais atribuicdes das

assessorias € das Vices-Diretorias da Institui¢do, a partir de Ribeiro (2009).
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Qualidade Desenvolvimento Gestdo e Mercado Produgio
Tecnoldgico

Figura 22 - Estrutura Organizacional de Bio-Manguinhos.

Fonte: http://www.bio.fiocruz.br/index.php/home/organograma

As assessorias de Bio-Manguinhos realizam suas atividades dando apoio a Diretoria,

onde estdo subordinadas diretamente. Essas assessorias sdo:

- Secretaria Executiva: Suporta a Diretoria de Bio-Manguinhos na execugdo das
suas atividades de gestao e representagdo da Instituigao.

- Assessoria de Acompanhamento Processual (NUCAP): Assessora a Diretoria de
Bio-Manguinhos nas atividades processuais da organizacdo, levando em
consideragdo as orientagdes da Auditoria Interna da FIOCRUZ. Também
orienta as areas da organizac¢do nas politicas de gestao de contratos.

- Assessoria de Planejamento e Organizacdao (ASSPO): Assessora a Diretoria a
elaborar o Planejamento Estratégico de Bio-Manguinhos, acompanhando e
analisando os resultados dos indicadores definidos. Além de atuar com
atividades do Planejamento Orgamentario e da estrutura organizacional.

- Assessoria de Clinica (ASCLIN): Assessora a Diretoria nos assuntos de testes
clinicos realizados no Instituto.

- Assessoria de Comunicagao (ASCOM): Assessora Bio-Manguinhos no que se

refere a atividades de comunicagao.
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- Assessoria de Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia (NIT —
Bio): Assessora a Diretoria de Bio-Manguinhos em assuntos de propriedade
intelectual e transferéncia de tecnologia. Esta assessoria atua fortemente na

defini¢ao dos aspectos juridicos dos contratos de transferéncia.

Bio-Manguinhos possui quatro Vices-Diretorias, que sdo responsaveis pela execugao
dos planejamentos da organizagdo e das politicas, projetos e processos, cada qual

relacionado a sua area. Algumas das suas principais atribuigdes sao:

- Vice-Diretoria de Produgdo: E responsavel pelas atividades de coordenagao da
producdo de vacinas, biofarmacos e Kits para diagnostico. Atua para assegurar uma

producao dentro das BPF e o atendimento das demandas de produtos ao mercado.

- Vice-Diretoria de Gestdo e Mercado: E responsavel em organizar e coordenar a
gestdo de Bio-Manguinhos. Como principais atividades, estabelece e executa os
procedimentos de gestdo e planejamento, coordenagdo e controle das atividades
administrativas da Institui¢do. Essas atividades envolvem recursos humanos, finangas,

suprimento e tecnologia da informacao.

- Vice-Diretoria de Qualidade: E responsavel por coordenar as atividades de
Garantia e Controle da Qualidade ¢ do Laboratorio de Experimentacdo Animal e
Neuroviruléncia. Seu objetivo € garantir a qualidade dos produtos e servigos entregues

por Bio-Manguinhos.

- Vice-Diretoria de Desenvolvimento Tecnologico: E responséavel por coordenar
as atividades de desenvolvimento tecnologico na organizacdo, sendo orientada pelas
Boas Praticas de Laboratorios e Biosseguranga. Atua buscando dar respostas a missao

de Bio-Manguinhos, no que compete a geracao de inovagao.

5.1.4 Estratégia de Bio-Manguinhos

Todo o planejamento estratégico de Bio-Manguinhos ¢ orientado pela estratégia da
Fiocruz — ditada no seu Plano Quadrienal - e do governo federal — através dos Planos
Plurianuais -, principalmente em fun¢do das diretrizes voltadas para a saude, o

desenvolvimento industrial e a ciéncia e tecnologia (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
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2011). Hoje, Bio-Manguinhos vive uma proposta de plano estratégico para o periodo de
2010-2020 e utiliza como ferramenta o Balance Score Card (BSC) para traduzir e
informar a estratégia e seus indicadores financeiros-econdomicos € ndo econdémicos para
toda a organizacdo. As diretrizes estratégicas da institui¢ao sdo desdobradas a partir dos

elementos de Missao, Visao e Valores, conforme pode ser observado na Figura 23.

Missdo: “Contribuir para a melhoria dos padrdes de satde publica
brasileira, por meio de inovagao, desenvolvimento tecnoldgico e
produgdo de imunobioldgicos e prestacao de servigos para atender
prioritariamente as demandas de satide do pais”.

Valores organizacionais:
- Compromisso com o acesso da populagio - Exceléncia em produtos e servigos:;
brasileira a insumos e servigos estratégicos - Responsabilidade socioambiental;
de saude; - Integragdo institucional;
- Etica e transparéncia; - Empreendedorismo;
- Inovagao; - Compromisso com resultados;
- Valorizagao das pessoas; - Foco no cliente;
- Sustentabilidade.

Visao: “Ser a base tecnoldgica do Estado brasileiro para as politicas do
setor, e protagonizar a oferta de produtos e servigos de interesse
epidemioldgico, biomédico e sanitario".

Figura 23 - Estratégia Organizacional de Bio-Manguinhos.

Fonte: Adaptado de Fundac¢ao Oswaldo Cruz (2011)

A estratégia organizacional de Bio-Manguinhos estd fortemente direcionada para a
realizagdo de desenvolvimento tecnoldgico para o setor publico de saude. O
desdobramento dessa estratégia tem sido observada ao longo dos anos nesta organizagao

através das praticas desdobradas a partir da sua estratégia e gestao da inovagao.

Em Bio-Manguinhos a estratégia de inovagdo ¢ baseada em trés grande pilares de
atuacdo, conforme pode ser observado na Figura 24, que sdo: A Gestao da Inovagao,

composta por temas de Selecao de Projetos, Propriedade Intelectual, Balanceamento da
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Carteira e Gestao de Projetos; Aliancas estratégicas, desenvolvidas com institui¢des de
pesquisa, multinacionais e outros laboratorios oficiais; € o seu proprio investimento em
Desenvolvimento Interno. Esses principais elementos da Estratégia de Inovacao da

Instituicao serdo descritos abaixo:

Estratégia de Inovacao

Gestdo da Inovagao
Selegdo de Projetos Propriedade Intelectual

Balanceamento da

Carteira Gestdo de Projetos

Aliangas Estratégicas

Desenvolvimento Interno

Figura 24 - Estratégia de Inovacido de Bio-Manguinhos.

Fonte: Extraido de Fundag¢ao Oswaldo Cruz (2011)

A1l - Selecido de Projetos

Tendo o plano estratégico como balizador, a Divisdao de Marketing e Novos Negocios
realiza o planejamento e as pesquisas de mercado para avaliar e selecionar
oportunidades de novos projetos para a instituicdo. O foco de atuagdo € na busca por
projetos que atendam as necessidades de produtos e servicos de saude da populacao

brasileira (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011).
A2 - Balanceamento de projetos

A partir das oportunidades buscadas e, principalmente, a partir dos projetos de
desenvolvimento e dos que estdo em andamento, Bio-Manguinhos estruturou na Vice-
Diretoria de Desenvolvimento Tecnolégico uma ferramenta de balanceamento de
carteiras que visa analisar e definir as prioridades de execucao dos projetos em fungao

das necessidades/objetivos organizacionais.

No ano de 2010, a Instituicdo fechou o ano com 21 projetos, dos quais 14 sdo

vinculados as aliangas estratégicas. Os critérios para a priorizacao sdo principalmente o
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impacto que os produtos irdo gerar na saude publica, a probabilidade de sucesso ¢ a
capacidade organizacional de apropriacio da tecnologia (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2011).

A3 - Gestao de projetos

A instituicao utiliza como base para a execucao dos projetos a metodologia de gestao de
projetos da PMI a partir do uso de um sistema de informagdo que funciona como um
banco de dados com documentos e informagdes dos projetos passados e em andamento,

além da estrutura de documentos padronizados para uso nos projetos.
A4 - Propriedade intelectual

Para tratar de assuntos de gestdo da propriedade intelectual e transferéncia de
tecnologia, foi criado em Bio-Manguinhos uma assessoria especifica, o Nit-Bio.
Baseado na lei de inovagdo, sdo realizadas algumas atividades de assessorar e adequar
contratos de transferéncia de tecnologia, auxiliando na condugdo de reunides de
negociagao, no que se refere a assuntos juridicos, € acompanhamento desses projetos ao
longo do seu ciclo de vida. Além disso, hda uma forte atuacdo dessa area no
monitoramento e avaliacdo das patentes de produtos de interesse de Bio-Manguinhos,

além de assessorar a propria organizagao com os pedidos de patentes.
B - Aliancas estratégicas

A institui¢ao tem direcionado grandes esforgos para o estabelecimento de aliangas
estratégicas, o que tem possibilitado bons avancos nas suas capacitagdes tecnologicas.
Essas aliancas estratégicas tem possibilitado entrada de Bio-Manguinhos no mercado
nacional e internacional com novos produtos, principalmente a partir de transferéncias
de tecnologia, codesenvolmentos e outras formas de colaboragdo com institutos de

pesquisas e orgaos regulatorios.

Do ano de 2006 até 2010, foram realizadas 51 parcerias com as unidades da Fiocruz,
das quais 14 foram com Universidades e centros de pesquisa e 13 com outras
organizacdes a partir de acordos de transferéncia de tecnologia. Essas parcerias tem
proporcionado a Bio-Manguinhos aumentos no seu or¢amento € no investimento em

P&D (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2011).

C - Desenvolvimento tecnolégico interno e carteira de produtos
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Bio-Manguinhos utiliza uma logica de desenvolvimento tecnolégico integrado com o
sistema do Instituto Oswaldo Cruz e com atividades realizadas em parcerias com

institutos de pesquisas e universidades, conforme pode ser observado na Figura 25.

:I Unidades da Fiocruz/PDTIS 1
e e e e e e et et e e e et e e s ,
’ Biomanguinhos e Farmanguinhos 1
......... |
’ CDTS ] Bio Protétipos ;
Pesquisa Prova de Desenvolvimento Escalonamento Estudos Registro Produgdo Pds -
a conceito Experimental Clinicos 8 Industrial Marketing
Laboratérios Publicos
I | 1
Universidades e Institutos Laboratérios Privados
1 1 ¥ ] 1 v

Figura 25 - Sistema de Pesquisa e Desenvolvimento de Novos Produtos na Fiocruz.

Fonte: Extraido de Bio-Manguinhos (2011)23

A fase de estudos e pesquisas ¢ realizada geralmente por institutos de pesquisa da
Fiocruz que em parte ocorre através de parcerias com universidades e institutos de
pesquisa. Na fase seguinte, a pré-clinica, que abrange a prova de conceito,
desenvolvimento experimental e escalonamento, as unidades produtivas da Fiocruz
iniclam sua participacdo no desenvolvimento do produto. Posteriormente, essas
unidades realizam os estudos clinicos e registros dos produtos, além da comercializagao
e responsabilidade pelas atividades de pds-mercado. Essas atividades de estudos

clinicos podem ser realizadas em conjunto com laboratérios publicos ou privados.

Considerando uma légica de busca por desenvolvimento tecnoldgico interno e aliangas
estratégicas, motivado pelo seu papel de investir na ampliacdo do acesso de novos
imunobiolégicos ao mercado, Bio-Manguinhos possui hoje uma relevante carteira de

projetos de produtos.

2 Disponivel em <http://www.bio.fiocruz.br/index.php/inovacao/novos-produtos>. Acessado em Nov/11.
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Desenvolvimento | Desenvolvimento Clinico | Tranferéncia de Pés-
Programas L ) . . | Total
Pré-clinico (FO) F1 F2 F3/M Tecnologia Comercializagdo
Vacinas Bacterianas 3 - 2 1 1 - 7
Vacinas Virais 7 - - 1 2 1 11
Reativos para Diagndsticos 3 - - 4 - - 7
Biofarmacos 4 1 - - 2 1 8
Total 17 1 2 6 5 2 33

Quadro 10 - Carteira de Projetos em Desenvolvimento Até o Ano de 2010.

Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz (2011)

Conforme pode ser visto no Quadro 10, Bio-Manguinhos possui grande parte dos seus
projetos em fase de pré-clinico. Na fase de estudos clinicos, que agregam as fase 1, 2, 3
(para vacinas e biofarmacos) e estudos multicéntricos (para reativos para diagndsticos),
alguns dos produtos sdo: a vacina meningite B; vacina Meningite C (conjugada); vacina
Pentavalente (DTP + Hib + Hepatite B); estudo dose-resposta da vacina Febre Amarela;
Immunoblot Répido, Alfapeginterferona 2b Humana Recombinante (BIO-

MANGUINHOS, 2011).

Um consideravel nimero de produtos, conforme serd detalhado mais a frente, estdo em
processo de transferéncia de tecnologia, mostrando que atualmente esta atividade tem
sido um dos grandes focos de Bio-Manguinhos para auxilia-lo no cumprimento da sua

estratégia de inovacgao.

5.1.5 Trajetoria dos Projetos de TIT de Vacinas em Bio-Manguinhos

Desde a sua criagdo, em 1976, Bio-Manguinhos atua especificamente para o
atendimento as demandas do mercado publico de vacinas. Toda a sua historia esta
pautada em cima da evolucao tecnoldgica que a organizagdo vem sofrendo ao longo do
tempo; € por ser uma instituicdo cuja responsabilidade estd na “contribuicdo para a
melhoria dos padrdoes da saude publica brasileira por meio de inovagdes,
desenvolvimento tecnoldgico, produgdo de imunobiologicos e prestacdo de servigos
para o atendimento das demandas de saude do pais™* (FUNDACAO OSWALDO

CRUZ, 2011, p. 5), Bio-Manguinhos vem investindo nao s6 no desenvolvimento

4 Parte da Missdo de Bio-Manguinhos. Extraido de: Relatério de Atividades da Fundagio Oswaldo Cruz
(2011).
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tecnologico interno, mas também em projetos de transferéncia de tecnologia.
Atualmente, Bio-Manguinhos ¢ uma institui¢do referéncia no cenario nacional de
imunobioldgicos, tendo lugar de destaque como um dos maiores fornecedores das

vacinas do PNI.

O surgimento de Bio-Manguinhos se deu para centralizar a producao de vacinas antes
realizada por diversos institutos da Fiocruz. Um fator que contribuiu para essa formagao
foi a necessidade de se combater um surto de meningite meningocécica vivido em Sao
Paulo e Rio de Janeiro na década de 1970. A quantidade de vacinas contra Neisseria
Meningitidis Sorogrupos A e C, fornecida pelo instituto Mérieux da Franca, ndo era
suficiente para essa demanda emergencial. Foi a partir desse momento que o Governo
brasileiro interferiu estabelecendo com a empresa francesa um acordo de cooperagao
para a estruturacdo de uma nova fabrica na Franca, ¢ em cem dias as obras de
construgao estavam concluidas e 50 milhdes de doses dessa vacina foram fornecidas em

3 meses (BARBOSA, 2009, p.79).

Na cria¢ao de Bio-Manguinhos como um centralizador de produ¢ao de vacinas, além de
absorver para suas instalagdes a produgdo das vacinas contra Febre Amarela, Colera e
Febre Tifoide, toda a operagdao da vacina contra a meningite da antiga fabrica da
Mérieux foi doada a Bio-Manguinhos. A transferéncia ocorreu no ano de 1976 e o
acordo de cooperagdo técnica firmado com a empresa francesa para o recebimento da
tecnologia de produgdo da vacina anti-meningocdcica. Inicialmente a Mérieux realizaria
todos os treinamentos necessarios para operar uma unidade inicialmente com

capacidade de 3000 mil doses/ano (BARBOSA, 2009).

Na década de 1980, foi realizada uma operagdo de transferéncia de tecnologia de
producdo da vacina contra o Sarampo. Segundo Pontes (2007, p. 63), inicialmente
tentou-se a realizagdo da transferéncia de tecnologia da vacina contra o Sarampo do
proprio Mérieux, que ja havia sido iniciada com a implantacdo das areas de envase, de
liofilizagdo e de controle da qualidade da vacina, além de ja trabalhar com o bulk —
concentrado viral — importado da Franga. As negociagdes tiveram problemas quando
Bio-Manguinhos comegou a produzir as cepas virais, sendo mais favoravel continuar

com o processo de importacdo dessa matéria prima.

A busca pela incorporagdo do processo produtivo completo dessa tecnologia fez com

que Bio-Manguinhos firmasse um acordo com a institui¢ao japonesa Biken, iniciado em
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1983 (PONTES, 2007; ¢ BARBOSA, 2009). Nesse acordo, o governo japonés se
responsabilizou em realizar um investimento de 5 milhdes de dolares, além de
consultoria técnica para a assisténcia e treinamento, do fornecimento dos equipamentos
necessarios para a producao e da cepa do virus vacinal, que foi doada. Nesse acordo

Bio-Manguinhos recebeu a tecnologia sem assinar compra ou reserva de mercado

(PONTES, 2007).

A relagcdo com o governo japonés foi continuada através da transferéncia de tecnologia
de producao da vacina contra a Poliomielite. O acordo firmado com o Japan
Poliomyelitis Research Institute permitiu a producdo dessa vacina. Apenas o0s
concentrados vacinais ndo eram realizados em Bio-Manguinhos, visto que a total
nacionalizacdo dessa vacina ndo era vidvel economicamente (BARBOSA, 2009, p. 80),
dada a forma como os concentrados eram obtidos. Nesse contrato, segundo Pontes
(2007), a ideia era de absorver a metodologia de obten¢do da cepa vacinal. A
experiéncia com a transferéncia do Japao trouxe conhecimento suficiente para a
realizagdo de melhorias na fase de formulacdo do imunizante a partir de novas
metodologias de controle da qualidade. Esse conhecimento também foi aplicado por
uma das funcionarias em um dos programas do Instituto Nacional de Controle de

Qualidade em Saude® (INCQS) em um periodo posterior.

Ja nas décadas de 1990 e 2000, Bio-Manguinhos estava em busca da aquisi¢do de
vacinas mais modernas para compor o seu portfoélio de produtos. A partir das
prospeccdes de mercado realizadas por Bio-Manguinhos, além da possibilidade interna
da organizagdo e a partir da sinalizagdo do Ministério da Saude, um acordo de
transferéncia de tecnologia foi firmado com a Glaxo-SmithKline Biologicals para o
fornecimento de toda a tecnologia de producao da vacina contra a Hib (Barbosa, 2009,
p. 123). Essa transferéncia teve inicio em 1998, em 2005 todas as etapas de produgao ja
eram realizadas, e ao final de 2007, ap6s os resultados dos estudos clinicos e o registro

na ANVISA, a transferéncia estava concluida.

O acordo inicial dessa transferéncia previa 5 anos de duragdo e nesse tempo a GSK teria

direito a reserva de mercado publico nacional, e apos a transferéncia o recebimento de

2> 0 INCQS ¢ uma das unidades que pertencem a Fiocruz, responsavel por atividades de ensino, pesquisa
e desenvolvimento de tecnologias de controle de qualidade de insumos produtivos, de produtos e de
ambientes que podem sofrer auditorias da Agéncia Regulatorio. Os produtos de Bio-Manguinhos sdo
analisados pelo INCQS antes de enviados ao Mercado, assegurando ainda mais a qualidade final do
produto consumido pela populagio.
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royalies. Essa transferéncia foi um marco para Bio-Manguinhos em termos de
modernizacdo da propria instituicdo em relagdo a induastria de vacina brasileira.
Verificou-se grandes ganhos em termos de mercado ¢ de novos procedimentos técnicos,

direta ou indiretamente relacionadas a vacina (PONTES, 2007).

Em fun¢ao das demandas do PNI, Bio-Manguinhos firmou um acordo em 2001 com o
Instituto Butantan para o fornecimento da vacina tetravalente (DTP+Hib). Em 2003,
Bio-Manguinhos firmou mais um acordo de transferéncia com a GSK, desta vez para
dominar a tecnologia de produg¢dao da vacina combinada triplice viral (Sarampo,
Caxumba e Rubéola), que iniciou o seu fornecimento no segundo semestre de 2004.
Neste acordo foi previsto a rotulagem do produto em Bio-Manguinhos e, a partir de
2005, a formulacdao da vacina a partir do concentrado vacinal do virus. Nesse mesmo
ano, Bio-Manguinhos iniciou o fornecimento dessa vacina para o PNI (BARBOSA,

2009, p. 81).

Em 2004, dois novos acordos de transferéncia foram firmados com o governo cubano
para a transferéncia de tecnologia de biofarmacos, com tecnologia complexa e com um
alto valor agregado. Foram transferidas as tecnologias de producao do Interferon Alfa e

a Eritropoetina.

A partir de 2007, a partir de outro acordo de transferéncia firmado com a GSK, Bio-
Manguinhos comegou a producao do Rotavirus para as demandas do calendario de

vacinacao, que ja havia adotado essa vacina um ano antes (BARBOSA, 2009).

No ano de 2010 mais um acordo de transferéncia de tecnologia foi fechado com a GSK,
desta vez para a transferéncia da tecnologia de vacina pneumocdcica 10-valente, com
um investimento do governo na aquisi¢do dessa vacina uma quantia de R$ 400 milhdes

para a compra de 13 milhdes de doses dessa vacina.?

Ao longo dos anos, a partir dos diversos contratos de transferéncia realizados, Bio-
Manguinhos apresentou uma grande evolucao, se mostrando cada vez mais participativo

nas transferéncias. Recentemente, em 2010, Bio-Manguinhos fechou um contrato de

% Extraido de Valor Econdémico de 05/04/10 - Vacinas colocam o Brasil no mapa de investimentos.
Disponivel em <http://www.valor.com.br/arquivo/817017/vacinas-colocam-o-brasil-no-mapa-de-
investimentos>. Acesso em Outubro de 2011.
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codesenvolvimento de uma vacina contra a Dengue com a GSK, que envolve recursos

de R$ 35 milhoes?’.

No ano de 2011?%, foi assinado com o Centro Fraunhofer para Biotecnologia Molecular
e iBio Inc., dos Estados Unidos, um acordo de cooperacdo para o desenvolvimento em
conjunto da vacina Febre Amarela a partir de plataforma vegetal. Nesta parceria,
pretende-se produzir uma vacina com menor potencial para os efeitos adversos. Bio-
Manguinhos investira cerca de R$ 6 milhdes no projeto, que tem a previsdo de
realizagdao da fase 1 dos testes clinicos acontecendo daqui a 3 anos, tanto nos Estados

Unidos quanto no Brasil.

Em 2012, Bio-Manguinhos, a partir de uma solicitagdo do Governo Federal, assinou
juntamente com outros dois laboratérios oficiais, o Instituto Butantan e a Fundagdo
Ezequiel Dias (FUNED), um acordo de desenvolvimento de uma vacina heptavalente,
que vai reunir as tecnologias das vacinas contra Difteria, Tétano e Pertussis
(coqueluche) (DTP), Haemophilus Influenzae b (Hib), Poliomielite, Hepatite B e
Meningite C. Nesse acordo que envolve os laboratérios oficiais em conjunto, tera Bio-
Manguinhos como coordenador da parte recipiente da tecnologia na relacdo com a

empresa Sanofi-Pasteur.

27 Extraido de Valor Econdmico de 10/06/10 - GSK escolhe o Brasil para reduzir preco de remédios.
Disponivel em <http://www.valor.com.br/arquivo/829239/gsk-escolhe-o-brasil-para-reduzir-preco-de-
remedios>. Acesso em Outubro de 2011.

28 Disponivel em http://www.bio.fiocruz.br/index.php/component/content/article/45/355--bio-

manguinhos-assina-acordo-para-produzir-nova-vacina-contra-febre-amarela. Acessado em Outubro de
2011.
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Tecnologia transferida MOdOA de' Periodo de transferéncia
transferéncia
Vacma o contra Meningite Turn-key 19761976
Meningocdécica sorogrupos A e C
Vacina contra o Sarampo Turn key 1980 - 1983
Vacina contra Poliomelite Turn key 1980 -1983
Yacma contra Haemophilus Influenzae Licenciamento 1998-2007
tipo B
Vacina contra Triplice Viral Licenciamento| 2004 — em andamento
Eritropoetina Licenciamento| 2004 — em andamento
Biofarmaco Interferon Alfa Licenciamento| 2004 — em andamento
*Vacina contra Rotavirus Licenciamento| 2007 — Em andamento
Vacina Pneumococa 10-valente Licenciamento| 2009 — Em andamento
Vacina contra Degue Codesenvolvi 2010 — Em andamento
mento
Vacina contra FA — Plataforma vegetal Codrens:;t\(/)olw 2011 — Em andamento
Vacina Hepta valente codesenvolvi
(Hib+DTP+Poliomielite+Hepatite 2012 — Em andamento
. mento
B+Meningo C

Quadro 11 - Sintese dos Acordos de Transferéncia de Tecnologia de Bio-Manguinhos.

Fonte: Extraido Barbosa (2009) e http://www.bio.ﬁocruz.br29

A partir do que foi verificado na trajetoria tecnoldgica passada, € possivel relacionar
qualitativamente a evolugdo da organizacao em termos de capacidade tecnologica com
os tipos de aliancas e os valores para organizagdao gerados em cada transferéncia,

conforme pode ser observado na Figura 26.

29 ~ \ . ~ N . . . . . .

Em relacdo as fontes de informagdes sobre as transferéncias, as oito primeiras citadas foram retiradas
de Barbosa (2009, p. 81) ¢ o restante do site da instituigdo, e posteriormente foram confirmadas através de
entrevistas internas.
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Co-desenvolvimento

Nivel de capacidade

L . Licenciamento
tecnologica exigido

Turn Key

Tempo

Figura 26 - Niveis de Capacidade Tecnologica Exigidos Nas Diferentes Aliancas Tecnologicas.

Fonte: o autor

ApoOs apresentar as principais caracteristicas de Bio-Manguinhos, apontando para as
principais atividades de inovagdo na organizagdo, com um foco no desenvolvimento de
tecnologia interna e nas aliancas estratégicas para a realizacdo dos projetos de
transferéncia de tecnologia, pretende-se entrar de fato na transferéncia de tecnologia que

originou a oportunidade de realizar o estudo de caso.

5.2 O protocolo de Pesquisa

ApoOs percorrer pela literatura do tema, foram adotados dois modelos, um do
Waroonkun e Stewart (2008), para realizar uma anélise do contexto do projeto de
transferéncia internacional de tecnologia, € o do Cohen (2004), para avaliar o processo
de transferéncia a partir de um ponto de vista de ganhos de capacidade tecnoldgica para
a organizagdo. Esses modelos foram adotados com o objetivo de descrever e analisar
um projeto real de transferéncia internacional de tecnologia, como ja foi abordado na

introduc¢ao do trabalho.

Para realizar o estudo de caso, cujo objeto de analise considerado ¢ o projeto de
transferéncia de tecnologia da Hib, o processo de coleta de dados se deu a partir de
entrevistas semi-estruturadas, que permitiu ao mesmo tempo a condugdo do assunto
conforme o protocolo estabelecido, sem tirar a liberdade do entrevistado de ampliar as
questdes que transcendiam o que estava sendo colocada, de forma a tornar as respostas
mais completas e contextualizadas. As entrevistas foram direcionadas a partir do

questionario que se encontra no Apéndice 2.
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As visitas iniciais em Bio-Manguinhos ocorreram com o objetivo de compreender a
logica da tecnologia de vacinas e a logica geral de realizacao do projeto de transferéncia
estudado. Essas entrevistas foram realizadas com o Vice-Diretor de Producao ¢ com a
sua Assessora, que ao longo do tempo voltaram a se repetir. A partir dessas entrevistas,

foi possivel compreender o historico do projeto e como este foi realizado.

As entrevistas iniciais foram importantes para o direcionamento das demais realizadas
em Bio-Manguinhos. Foram indicados funcionarios que tiveram contato com o projeto
realizado nas areas de Producdo, onde foram realizadas as entrevistas com o (1) Dr.
Akira Homma, que teve grande influéncia na prospecc¢ao e negociagao do projeto, além
de toda a sua execugdo; (2) com 2 funcionarios do Nit-Bio, para entender o processo de
contratagdo da transferéncia; (3) com 4 funcionarios do Departamento de Produgao,
onde se teve a oportunidade de conversar com tecnologistas das areas de Conjugagao,
Fermentacao, Purificagdo. Com esses profissionais foi possivel entender melhor sobre a
parte mais operacional da transferéncia, sem entrar em méritos técnicos, mas sim de
gestdo; (4) com uma pesquisadora da area de desenvolvimento tecnologico, cujo
objetivo entre outros foi de entender como o processo influenciava no aprendizado
interno e como refletiam nos desenvolvimentos internos; (5) com uma tecnologista da
area de Controle de Qualidade; (6) com 2 Tecnologistas da area de Metrologia e
Validagao e 1 Gerente da area de Garantia da Qualidade; (7) com o Engenheiro
responsavel pelo projeto estrutural da area de processamento da vacina; ¢ (8) com a

atual gerente do projeto de Transferéncia de Tecnologia da Triplice Viral.

Além das entrevistas realizadas, foram realizados estudos em artigos e teses especificas
tanto da trajetoria de Bio-Manguinhos, como de realizagdes de projetos de
transferéncias de tecnologia. Documentagdes especificas do projeto ndo puderam ser

acessadas, e por isso nao serdo citadas.

Este protocolo buscou ser aderente aos modelos selecionados e que ajudardo a conduzir
as descricOes e andlises do caso. Desta forma, pode-se dizer, inclusive pela natureza
complexa e multidisciplinar do projeto, que o foco de aplicagdo ndo estd em exaurir
todo o conteido do protocolo com todos os entrevistados. Por isso, pretende-se
direcionar todas as questdes relacionadas em fun¢do dos objetos de cada assunto dentro
do projeto. De fato, esse ponto se torna um limitador para algumas analises, mas o

objetivo foi tornar a descri¢do de todo o processo vidavel e mais completa possivel.
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5.3 A Transferéncia de Tecnologia da Hib em Bio-Manguinhos

Para a realizacao do projeto de transferéncia de tecnologia da Hib, alguns pontos foram

importantes motivadores. Segundo Pontes (2007), eles sao:

- A necessidade interna de Bio-Manguinhos em adquirir novos conhecimentos e
modernizar a sua base tecnologica de vacinas. A modificagdo da estrutura interna,
incluindo o aspecto de sua gestdo, em fun¢do de uma tecnologia mais moderna, além de
mudangas em elementos como equipamentos, infraestrutura interna, procedimentos de
gestdao da qualidade (Controle e Garantia da Qualidade), gestdo das operagdes de

producdo, entre outros;

- A sinalizacao do PNI sobre a introdu¢do de uma vacina mais moderna para o combate

a Hib no calendario nacional de vacinagao;

- A inauguracao do Centro de Processamento Final de Imunizantes (CPFI), que gerou a
Bio-Manguinhos uma grande capacidade de realizar as etapas de processamento final.
Inclusive foi um dos motivos pelo qual a GSK fechou o contrato, principalmente pela
capacidade de liofilizagdo que a Institui¢do acabara de obter — que era um gargalo para

diversas organizagoes; €

- O incentivo do Governo brasileiro a partir da negociacdo do mercado publico de
vacinas com a empresa fornecedora da tecnologia durante o periodo do contrato, além

do poder de compra disponibilizado.

Segundo Pontes (2007), em Abril de 1998, Bio-Manguinhos realizou um seminario
internacional (International Workshop on Vaccine Development: New Challenges) com
apoio do Ministério da Saude, da OPAS (Organizacao Pan-americana de Saude) e do
Finep (Financiadora de Estudos e Projetos), com o objetivo de criar um mapa do cenario
internacional do setor e identificar empresas detentoras de tecnologia de ponta que
poderiam vir a realizar parceiras através de contratos de transferéncia de tecnologia.
Apesar do principal objetivo do seminario ndo ter inicialmente sido alcangado, ou seja,
Bio-Manguinhos ndo ter conseguido um parceiro tecnologico para uma transferéncia
naquele momento, ele permitiu que a organizacao obtivesse conhecimento sobre as

principais dificuldades de negociacao enfrentadas na busca por parceiros tecnoldgicos.
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Segundo Barbosa (2009), houve uma primeira tentativa de firmar um contrato de
transferéncia com SmithKline Biologicals, hoje a GSK, entretanto inicialmente esta
organizacdo nao possuia interesse de ceder tecnologia para outro “player”. De uma
forma geral, as empresas procuradas inicialmente para a realizacdo da transferéncia so
fariam o acordo com a condicao de ser através de uma Joint Venture, onde o controle da
tecnologia e grande parte dos recursos financeiros gerados seriam de responsabilidade

da empresa fornecedora.

Segundo Pontes (2007, p. 116), ap6s o Semindrio Internacional alguns membros de Bio-
Manguinhos realizaram visitas a institutos de pesquisa e grandes empresas do Japao e
da Europa visando a obten¢do da tecnologia de producdo de duas vacinas, a contra
Sarampo, Rubéola e Caxumba (MMR - Measles, Mumps e Rubella) e a contra Hib. O
dominio da tecnologia de producdo dessas vacinas permitiria a atualizagdo de suas

plataformas cientificas e tecnoldgicas, através do alto valor agregado dessas vacinas.

Em relacao a tecnologia de produgao da vacina MMR, Pontes (2007) afirma que a seria
uma op¢ao que atenderia os problemas enfrentados com a vacina de Sarampo produzida
com tecnologia japonesa. Em termos gerais, além de eficiente, segura e com sua
producao realizada com tecnologia dominada por Bio-Manguinhos, a MMR combate
nao somente Sarampo, mas também Rubéola e Caxumba. Em termos econdmicos, essa

vacina ampliou as oportunidades de comercializagao no mercado.

O acordo de transferéncia da tecnologia de produc¢ao da vacina MMR ndo prosseguiu
conforme esperado em funcao de problemas relacionados as cepas que produziriam os
imunizantes contra a Rubéola e a Caxumba. Nesse caso, a transferéncia ndo foi
realizada com esse fornecedor, e sim a partir de um novo acordo de transferéncia

envolvendo a triplice viral, que viria a ser fechado com a GSK.

Segundo Barbosa (2009, p. 123) e Pontes (2007), neste periodo, o Governo brasileiro
ofereceu ao fornecedor as garantias de comercializagao da vacina no mercado publico,
que no caso da Hib foi de um periodo minimo de cinco anos, proporcionando um
fornecimento de 70 milhdes de doses, € uma soma de aproximadamente 150 milhdes de
doélares. Outro elemento que se tornou um grande facilitador para Bio-Manguinhos foi a

construg¢do do Centro de Processamento Final de Imunobioldgicos (CPFI), com
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consideravel capacidade de liofilizacdo, processo cuja capacidade instalada demanda
altos investimentos. A capacidade de liofilizacdo de Bio-Manguinhos era um grande
diferencial para o fechamento do acordo, ja que dificilmente se encontraria uma
organizacdo disponivel com capacidade de fornecer aproximadamente 12 milhdes de
vacinas liofilizadas anualmente para o mercado. Ainda em 2009, a capacidade dessa
instalacdo possibilitava a geracdo de mais de 100 milhdes de doses de vacinas
liofilizadas por ano. O CPFI possuia instalagdes capazes de realizar o processamento
final de diversas vacinas, cujas etapas sao formulacao, envase, liofilizacao e rotulagem e

embalagem de diversas vacinas.

O acordo de transferéncia de tecnologia da vacina contra a Hib foi assinado com a
Smithkline 1998, mesma ¢época em que foi inaugurado o CPFI (PONTES, 2007).
Entretanto antes da realizagdo do acordo, a empresa fornecedora realizou visitas
técnicas as instalacdes de Bio-Manguinhos algumas vezes e fez sugestdes de algumas

adequacgoes na planta (BARBOSA, 2009).

A partir de 1998 foi iniciado o projeto de transferéncia da Hib, realizado em cinco fases,
em fungdo das etapas de produgdo da vacina, seguindo uma sequéncia légica de tras
para frente. As etapas do processo produtivo da Hib foram explicadas por Barbosa

(2009) da seguinte maneira:

Na primeira etapa da transferéncia, foi realizada a importagdo do concentrado vacinal da
Hib da Bélgica e a realizag¢do das etapas de formulacao, envase, liofilizagao, rotulagem
e embalagem final da vacina em Bio-Manguinhos, além dos testes de controle de

qualidade desse processo.

Entre 1998 e¢ 1999 foram realizadas adequagdes as instalagcdes de Bio-Manguinhos e
uma série de treinamentos dos seus funcionarios, com o objetivo preparar a organizagao
para introdugdo da vacina contra a Hib no mercado publico no segundo semestre de
1999, seguindo as solicitagdes do PNI. Para isso, Bio-Manguinhos teve um curto
intervalo de tempo para a realizagdo dos treinamentos nas atividades relacionadas ao
processamento final, assim como para especificacdo e compra de equipamentos para a

realizagdo das etapas produtivas e do controle da qualidade. Além disso, ainda realizar a

3% A liofilizacdo faz parte de alguns processos de fabricagdo de vacinas. E um processo de desidratacio
utilizado para preservar produto vacinal, a partir de um congelamento e retirada da 4gua sem que se passe
pelo estado liquido.
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compra de material para o envase ¢ embalagens, além de realizar as validagdes das

instalagcdes, dos processos € dos métodos para testes analiticos (BARBOSA, 2009).

Como previsto em contrato, Bio-Manguinhos nomeou um gerente de projeto e formou
uma equipe multidisciplinar especifica, com participacao de todas as areas envolvidas
no processo para implementar esse processo, onde as decisdes eram centralizadas por
esse gerente de projeto. Essa equipe, formada basicamente, a partir do desenvolvimento
do projeto, por pessoal das divisdes do Departamento de Producdo de vacinas
bacterianas, Engenharia, Controle ¢ Garantia da Qualidade e de Gestao. Um comité
gestor com participantes da alta Hierarquia das duas organizagdes também foi
organizado. Eles se reuniam periodicamente para verificar o andamento do projeto e

tomar decisdes de mais alto nivel de complexidade.

A partir de 1999, Bio-Manguinhos recebeu uma série de documentagdes referentes as
praticas de operacdo da vacina nas etapas de processamento final, aos testes analiticos
de controle da qualidade e as validagdes dos itens necessarias para as etapas finais do
processamento. O recebimento antecipado desses documentos permitia aos técnicos de
Bio-Manguinhos entender melhor as atividades e buscar sanar inicialmente quaisquer
davidas a partir de estudos proprios, ou seja, se preparar melhor para receber a

tecnologia.

Com os manuais, monografias, fichas técnicas, além de outros documentos referentes ao
processo em maos, os técnicos da Instituicdo foram a GSK receber treinamentos
especificos dessas etapas de producao. Esse conjunto de treinamentos possibilitou a
aquisicdo de parte do conhecimento tacito que nao seria transferido, pelo menos de
maneira facilitada. Em funcdo dessas visitas foi possivel observar os sistemas de
informacao utilizados e a realizacao dos procedimentos — que possibilitou a absor¢cao do

know-how e o minimo de contato com o know-why dessa parte do processo.

A partir do treinamento, os técnicos ndo s6 absorveram o conhecimento com a pratico
que estava contido nos POPs, como também tiveram a oportunidade de analisar todo o
ambiente produtivo e trazer conhecimento sobre os equipamentos e ferramentas
utilizadas pelos operadores. Em uma das entrevistas, foi identificado que as equipes
tinham a pratica de registrar os detalhes técnicos que eram possiveis durante a

realizagao dos procedimentos.
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A partir de algumas entrevistas em campo, foi possivel observar que alguns grupos
incialmente sentiram dificuldades em obter informacdes pela desconfianga dos técnicos
da GSK. Segundo Barbosa (2009), muitos técnicos da GSK ndo foram bem
comunicados do que seria realizado e temiam fornecer informagdes que

comprometessem a organizagao.

Na transferéncia dessa primeira parte do processo — que na verdade ¢ a Ultima etapa da
producao — foi realizada uma adaptagdo. O demandante brasileiro, o PNI, exigia uma
vacina em cinco doses, € nao em dez doses como eram apresentadas as da GSK. Isso
levou a necessidade de adaptagdao no produto final (BARBOSA, 2009). Tal adaptagao

foi conduzida pelas duas organizagdes.

Uma dificuldade adicional surgiu com a busca por ferramentas e equipamentos nos
fornecedores nacionais, principalmente pela escassez de alguns materiais/equipamentos
com as mesmas caracteristicas dos utilizados pela GSK. Essa dificuldade levou Bio-
Manguinhos a realizar adaptagdes nas metodologias em funcdo dos materiais
disponiveis e na busca por fornecedores que adaptassem os equipamentos, mas nada

comprometeu o resultado final.

No momento em que os técnicos de Bio-Manguinhos voltaram ao Brasil, quinze dias
apés os treinamentos, ainda ndo encontraram o CPFI totalmente prontos, com os
equipamentos e os sistemas de utilidades instalados, € comegaram a realizar simulagdes
de formulacao em outra instalacdo. Em paralelo, eram realizados testes nas etapas de
envase ¢ os ajustes de ciclo de liofilizagdo. Todos os testes acompanhados pelos

gerentes do projeto da GSK (BARBOSA, 2009).

Inicialmente na operacdo, foram processados trés lotes de viabilidade (referente a 10%
do tamanho do lote industrial), com o acompanhamento dos técnicos da SmithKline,
submetendo o processo aos controles de qualidade tanto de Bio-Manguinhos quanto do
fornecedor da tecnologia. Posteriormente, foram produzidos lotes de consisténcia que
foram validados pelos controles da qualidade de ambas as organizagdes. A partir desse
momento, com os lotes aprovados, iniciou-se a producdo da vacina para o fornecimento

do PNI (BARBOSA, 2009).

Vale observar que essa transferéncia permitiu ndo somente o acesso a uma tecnologia

mais moderna, mas também o acesso a novos conhecimentos com padrdes Producao, de
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Engenharia e de Controle e Garantia da Qualidade da empresa fornecedora. Isso fez
com que Bio-Manguinhos difundisse o conhecimento adquirido para outras tecnologias
existentes na organizagdo, quando possiveis. A difusao dos conhecimentos incorporados
na tecnologia da vacina contra a Hib permitiu a Bio-Manguinhos a obtencao do
certificado de BPF da vacina contra Febre Amarela e posteriormente a sua pré-
qualificacdo do OMS no ano de 2001, que impulsionou a sua exportacao através do
Fundo das Nagdes Unidas para as Criangas (UNICEF) e Organizagao Pan-Americana da
Saude (OPAS).

Na segunda parte do processo, foi realizada a transferéncia de producao do concentrado
vacinal, realizada no CPAB. Para viabilizar a execucdo dessa etapa, foi necessario
realizar alteracdes infraestruturais no CPAB para adequé-lo as novas necessidades da
planta produtiva da Hib. Esse projeto foi realizado inicialmente por Bio-Manguinhos,
que adequou todo o layout do processo da GSK a sua realidade, levando principalmente
em consideracdo os equipamentos que seriam utilizados e os limites da sua
infraestrutura. Neste momento, houve interagdes entre as equipes de Bio-Manguinhos
responsaveis de cada etapas do processo para especificagdo dos requisitos de
equipamentos ¢ sistemas de utilidades. A dificuldade de conseguir equipamentos
exatamente com as especificagdes consideradas no projeto chegou a gerar modificagdes

na estrutura e no layout de processos.

Barbosa (2009) afirma que a segunda etapa da transferéncia ocorreu em uma sequéncia
logica inversa ao sentido natural do processo produtivo da vacina, modo definido por
contrato e que serviu de modelo para outras transferéncias de tecnologia da organizagao.
A producdo do antigeno vacinal concentrado, conhecida como “bulk”, ¢ iniciada a
partir do lote semente’’ do microrganismo. Em seguida, sio realizadas as semeaduras e
os pré-cultivos, onde se realiza a propagacao da populagdo microbiana em meio liquido,
até que se atinja um volume ideal para a realizacao da etapa de fermentacdo. A partir
dessa etapa, os microrganismos metabolizam os nutrientes disponiveis no meio de
cultura, onde os parametros do processo de fermentagdo sao controlados até que se
atinja o nivel de metabolitos desejado. Posteriormente ocorre a separagao das células do

meio de cultura fermentado por centrifugacdo, com o propdsito de aproveitar as células,

310 lote semente ¢ a quantidade de ampolas contendo o microrganismo preservado, obtido a partir de
cepa preservada e de procedéncia conhecida (RDC 266/2006).

131



suas fragdes ou excregdes contidas nesse meio. Por fim, ocorre a purificagdo do

polissacarideo por meio de técnica cromatografica.

Na etapa posterior, foi realizada a transferéncia do processo de purificacdo do toxoide
tetanico para o Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar)’”. Esse processo ¢ realizado
por meio cromatografico, e a proteina monomeérica tetanica (PMT) precisa estar em

nivel de pureza adequado para a realizacao da conjugacao com o Polissacarideo de Hib.

A ultima macro etapa do processo € a conjugagao do PMT com o Polissacarideo e a
purificacao desse produto conjugado. Até essa etapa do processo, Bio-Manguinhos
realizava todo o processamento do Polissacarideo e o toxoide tetanico era produzido e
fornecido pelo Tecpar, parceiro tecnologico da Instituigdo. Inicialmente, o uso desse
parceiro para a terceirizagdo desse processo foi possivel porque Bio-Manguinhos
detinha o conhecimento para a producdo do PMT e, a partir da aceitacdo da GSK,
capacitou esse parceiro na realizagdo desta etapa para a geragao de um produto com a
qualidade requerida. Isso sinaliza um processo efetivo de assimilagdo e absor¢do do
conhecimento tecnoldgico recebido na transferéncia, pelo menos no que se refere a esta

etapa.

O processo produtivo da vacina contra a Hib pode ser observado na Figura 27.

320 Tecpar ¢ uma empresa piblica de direitos privados que atua em pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e inovagdo para a area da saude brasileira. O Instituto é um dos laboratérios publicos que
produz e fornece vacinas e antigenos para o Mercado nacional. Hoje, o Tecpar ¢ o maior fabricante de
vacinas anti-rabicas do Brasil, chegando ao nimero de mais de 30 milhdes de doses, que s@o fornecidas
ao PNI. Disponivel em: <http://portal.tecpar.br/>. Acesso em: Novembro de 2011.
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Figura 27 - Processo de Producio da Vacina Contra a Hib.

Fonte: O autor, a partir de documentos e evidéncias do campo
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E importante considerar que ao longo de todo o processo, existiam dois tipos de
controle da qualidade. Um deles atua realizando testes nos produtos em processo, que
ocorre dentro do proprio DEBAC (Departamento de Producao de Vacinas Bacterianas),
através da sua Divisao de Controle de Processo, ¢ um segundo controle, a partir do
Departamento de Controle da Qualidade, que ocorre em seus Laboratorios realizando os

testes analiticos necessarios.

Segundo Rodrigues (2009), a transferéncia da tecnologia de producao total realizada no
Brasil ocorreu at¢ Maio de 2005, que disparou a realizagdo dos trés primeiros lotes
nacionais de consisténcia. Com esse lotes foram realizados estudos clinicos em 2006,
onde participaram 1000 criangas em cinco centros municipais de saide do Rio de
Janeiro. Em Setembro, esse trabalho foi finalizado e os resultados analisados. A
qualidade da vacina produzida em Bio-Manguinhos ndo apresentou diferenga em

relagdo a vacina produzida com o concentrado vacinal de Hib importado da GSK.

5.4 O Contexto da Transferéncia da Hib

A analise da literatura relacionada ao tema de transferéncia de tecnologia permitiu a
observagao de uma série de fatores ligados ao processo de TIT que possuem grande
potencial de influenciar em seu planejamento e execucao. Para entender a dindmica das
transferéncias a nivel macro, se mostra fundamental conhecer as potenciais barreiras,

oportunidades do ambiente que influenciam nesse processo.

Para a realizacdo do estudo do ambiente em que seria realizado o projeto de
transferéncia da vacina contra Hib em Bio-Manguinhos, o modelo que serviu como base
foi desenvolvido na tese de Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun (2007). Através
de uma ampla andlise da literatura, estes autores listaram os fatores que mais
influenciam nas transferéncias internacionais. As entrevistas realizadas para a analise do
caso de transferéncia da Hib, tratado na presente dissertagdao, seguiram protocolo de
pesquisa baseado no trabalho destes autores, com o objetivo de verificar a existéncia e a
influéncia de cada um dos fatores no projeto da Hib. Além das entrevistas, algumas

informacodes utilizadas foram obtidas a partir de documentacoes.

Neste topico pretende-se apresentar as informagdes sobre o ambiente de transferéncia,

as caracteristicas do fornecedor da tecnologia, as caracteristicas do recipiente da
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tecnologia, o ambiente de aprendizagem e os resultados gerados. A partir do modelo do
Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun (2007), cada fator sera apresentado
separadamente abaixo e o caso da transferéncia da Hib sera descrito tendo como base as

variaveis de cada um desses fatores:
A. Ambiente de transferéncia

Em relacdo ao ambiente da transferéncia, Waroonkun e Stewart (2008) e Waroonkun
(2007) afirmam que as principais variaveis que influenciam sdo: 1.1. A complexidade
da tecnologia envolvida na transferéncia; 1.2. O modo de transferéncia; 1.3. As politicas

governamentais € as praticas governamentais. Esses pontos serdo detalhados a seguir:

A.1- A complexidade da tecnologia

A tecnologia da vacina contra a Hib ¢ considerada complexa em relacdo aos aspectos
técnico e operacional. Sob ponto de vista da transferéncia de tecnologia, algumas

colocagdes podem ser verificadas abaixo:

Todo o sistema produtivo da vacina polissacaridica conjugada possui etapas complexas,
que necessitam estar de acordo com as BPF. Inicialmente, toda a instalacdo, os sistemas
de utilidades, e os equipamentos precisam estar qualificados e validados. Todas as
etapas do processo produtivo envolvem procedimentos técnicos que exigem
profissionais qualificados em formagdes especificas e treinados para a execugdo dessas
atividades. E necessario que cada processo esteja documentado em um formato padréo e
que os produtos gerados tenham suas caracteristicas dentro das faixas de especificacdes
aceitaveis, por isso sao realizados testes de controle de qualidade em praticamente todas
as etapas que geram produtos, mesmo os semi-acabados. Esses testes analiticos também

devem estar validados para que seus resultados sejam confiaveis.

No total, mais de 800 POPs e 300 documentos de referéncias de padrdes de engenharia,
monografias e especificagdes foram enviados pela GSK a Bio-Manguinhos durante a
transferéncia de tecnologia de produgdo da vacina contra a hib. Apesar de os POPs ja
possuirem conhecimento explicito sobre a tecnologia, a maioria dos entrevistados
informou que muitas vezes nao eram suficientes para a operacionalizagdo das
atividades, pois os procedimentos necessitavam ser melhor detalhados. Sendo assim,
além de estudar previamente a operagdo a partir dos procedimentos enviados e de

estudos na literatura, os funcionarios de Bio-Manguinhos eram treinados na GSK e
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assim eram esclarecidas suas principais duvidas. Em algumas etapas do processo
produtivo foram realizados os processos de producao em menor escala no LATEB de
Bio-Manguinhos, por iniciativa dos funcionarios, quando as obras de infraestrutura
ainda ndo estavam acabadas. Neste caso, foi possivel reproduzir em menor escala um
importante processo, que gerou uma série de questoes que foram resolvidas a partir do

treinamento in loco na GSK.

Em relagdo a infraestrutura, houve dificuldades em manter os projetos de engenharia
(projeto conceitual, basico e executivo), principalmente diante dos problemas para a
aquisicdo de equipamentos com as caracteristicas necessarias. Apesar de Bio-
Manguinhos estabelecer os principais requisitos dos equipamentos, detalhes importantes
que ndo haviam sido previstos nas premissas do projeto de engenharia chegaram a gerar

impactos consideraveis na infraestrutura.

Nos topicos em que foi abordado sobre a logica de desenvolvimento e producdo de
vacinas, pode-se perceber a complexidade do processo de geracao de um novo produto,
seja em quaisquer uma das suas etapas. Quando ocorre uma transferéncia de uma
tecnologia de uma fabrica para outra, busca-se manter os processos de maneira
semelhantes para que ndo ocorra diferenga nos resultados finais dos produtos. Na
transferéncia da Hib ocorreu divergéncia no rendimento em um dos processos, em
funcdo da diferenca de escala do projeto original. Isso levou a necessidade, por parte
das duas organizacdes, de investigar uma solucao para o caso. Apesar de toda a
literatura de transferéncia afirmar que a esta deve assegurar procedimentos idénticos nas
duas organizacodes, isso dificilmente ocorre, principalmente pela grande quantidade de

variaveis envolvidas em todo o processo.

A.2— O modo de transferéncia

O contrato de transferéncia da Hib contemplou o fornecimento da tecnologia de
producdo dessa vacina e a sua total nacionalizagdo a partir de um acordo de
licenciamento. No acordo, Bio-Manguinhos estava presente e envolvida em todas as
etapas de execucao do projeto, considerando a assisténcia da GSK na implantacao do
projeto, realizada por Bio-Manguinhos na prépria instituicdo. A funcdo da GSK era
transmitir toda a informacdo pertinente a tecnologia que estava sendo transferida, e

assegurar a realizacdo de todos os procedimentos necessarios para manter a qualidade
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do processo produtivo e do produto final de maneira autobnoma por parte da receptora da

tecnologia.

Nesse modo de transferéncia, Bio-Manguinhos ficaria limitada a fornecer a vacina para
o mercado nacional e MERCOSUL enquanto o contrato estivesse vigente (BARBOSA,
2009).

Neste modelo, Bio-Manguinhos recebia previamente a cada etapa de producdo uma
séric de informagdes e conhecimentos sobre os elementos envolvidos na sua
implantacdo (sejam procedimentos operacionais e protocolos de produgdo, seja controle
e garantia da qualidade, ou especificacdes técnicas de instalagdes e equipamentos, além
dos protocolos de validacdes, limpezas, instalagdes, entre muitos outros). Com o apoio
da GSK avaliando a execucao do projeto, Bio-Manguinhos ficava responsavel por
entregar os resultados das etapas do processo ja validados seguindo as especificacoes.
Durante a negociagdo da transferéncia foi definida a logica de execugdo do projeto, que
ocorreu de tras para frente em relagdo as etapas de producdo; sendo transferidas
gradativamente a medida que as etapas e os marcos do projeto (regulatério, técnico,

fisico e comercial) fossem cumpridos.

A.3 — As politicas e praticas governamentais

Algumas politicas e praticas governamentais podem ser citadas como influenciadores
do processo de transferéncia da Hib. Alguns desses pontos sdo motivadores e outros
tidos como barreiras a esse processo. Devem ser consideradas ndo sé as atuacgdes
isoladas e bem especificas que o governo realiza para a execugdo de alguns projetos
nacionais, mas também das orientagcdes legislativas e comerciais, que dirigem as

atividades de todo o ambiente industrial do pais.

Inicialmente, vale comentar que o MS, através do PNI, gera um planejamento das
vacinas que sao adotadas pelo calendario nacional de imunizagdo. Nesse contexto, o MS
¢ o grande demandante das tecnologias e, nesse caso, orientador dos laboratorios
oficiais no desenvolvimento e transferéncia de tecnologias, com relagdo as expectativas
de vacinas a serem acrescentadas ao calendario de vacinagdao do PNI, como foi o caso

da Hib, e de outras vacinas.

As estratégias de inovagdo e desenvolvimento tecnoldgico de Bio-Manguinhos, que por

sua vez se desdobram em oportunidades de realizagdo de projetos de transferéncia de
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tecnologia, sdo influenciados pelas diretrizes do Plano Quadrienal da Fiocruz e dos
Planos Plurianuais do Governo Federal, no que se refere a area da saide. O Governo
tem influenciado fortemente os avango tecnologico nesse setor, € isso se deve a
inimeros motivos, e, segundo Gadelha (2006), um deles ¢ a dependéncia e
vulnerabilidade nacional em relagdo as importagdes de vacinas. No ano de 2004, a
dependéncia de produtos de multinacionais, somente na industria de vacinas, gerou um
déficit de aproximadamente US$ 143,9 milhdes. Em uma mesma consulta, realizada no
ano de 2011, apenas como forma de complemento aos dados extraidos por Gadelha
(20006), verificou-se que o numero do déficit da balanca comercial para vacinas, apenas
para uso humano, cresceu para aproximadamente US$ 523 milhdes®, ou seja, ainda ha
uma grande dependéncia das multinacionais nesse setor. Isso se explica pela

incorporagdo de mais produtos fornecidos por multinacionais.

A prospeccao e selecdo de um parceiro tecnoldgico para a transferéncia da Hib foi
inicialmente um trabalho complicado. Nenhuma empresa multinacional com as
tecnologias de producdo de vacinas buscadas por Bio-Manguinhos se interessou em
fechar um acordo de transferéncia de tecnologia. Isso s6 aconteceria se a mesma fosse
realizada através de Joint Venture. Entretanto o Governo brasileiro, entrando com o seu
amplo poder de compra, proporcionou a empresa fornecedora as garantias de acesso ao

mercado publico nacional para o fornecimento da vacina durante a transferéncia.

Em relagdo aos assuntos regulatérios do setor farmacéutico, no caso do Brasil ditado
pela ANVISA, alguns pontos bastante especificos podem criar barreiras em funcdo das
possiveis diferencas entre os normativos dominantes nos paises da fornecedora e da
receptora. No caso da Hib, pdde-se perceber que os requisitos de boas praticas da norma
nacional eram, em alguns pontos, menos exigentes do que os requisitos EMEA (na
época com esta nomenclatura — hoje o EMA). Foi relatado que na época eram
consideradas principalmente as adequagdes do projeto com base no normativo que esta

mais evoluido e aceitos pela ANVISA.

Um importante ponto a ser citado ¢ a seguranca que a empresa fornecedora da
tecnologia possui em relagdo a detencao dos direitos de uso e fornecimento da sua

tecnologia. Levando em consideragdao que o Brasil ¢ um pais membro da OMS, a

33 Valor extraido a partir do aliceWeb2, considerando apenas os dados de Janeiro de 2011 4 Dezembro de
2011, referente a vacinas de uso humano. Disponivel em: <http://aliceweb2.mdic.gov.br//index/home>.
Acesso em: Fevereiro de 2012.
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responsabilidade sobre o uso da tecnologia fica assegurada pela assinatura da TRIPS™.
Dessa maneira, a relagdo se torna mais sélida em fungao de leis ¢ acordos de comércio e

propriedade intelectual internacionais.

Em relacdo a aquisicao de insumos e servigos no geral, Bio-Manguinhos por ser uma
institui¢do publica possui um regime de aquisi¢des submetidos a lei 8.666, de junho de
1993, que institui normas para licitagdes e contratos (BRASIL, 1993). Em alguns casos,
essa condi¢ao pode prolongar o tempo execucao das obras da planta produtiva e com a
importagdo de alguns insumos para o processo produtivo, principalmente caso ocorra

problemas durante o complexo processo compras.

No Quadro 12 apresenta um resumo da influéncia de cada varidvel no ambiente de

transferéncia da vacina contra a Hib.

Quadro 12 - Ambiente de Transferéncia.

Fonte: O Autor

Fatores Variaveis Toépicos relevantes no projeto da Hib

- A tecnologia da vacina conjugada polissacaridica ¢
considerada uma vacina complexa tanto em termos
tecnoldgicos como operacional. Na época da transferéncia
era considerada uma vacina moderna;

- Sistema produtivo, com instala¢des, equipamentos,
sistema de utilidades, pessoal e os métodos analiticos
devem estar qualificados e validados, seguindo as exigéncias
regulatorias;

- O processo exige a presenga de pessoal bem
qualificado e treinado especificamente para as realizacdes
das atividades atribuidas;

- O processo produtivo dessa vacina é complexo e
exige uma série de pontos de controle da qualidade para a
realizagdo dos testes analiticos nos produtos;

A. Ambiente - Para a operagdo de todo o sistema produtivo, foi

3 A prote¢io e o esfor¢o pelos direitos de propriedade intelectual deveriam encorajar a inovagio e
promover a transferéncia de tecnologia, e isso € um dos objetivos do acordo da TRIPS.
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de

Transferéncia

A.1 Complexidade da

tecnologia

necessario o envio de mais de 1000 documentos dentre eles
POPs, monografias e especificagdes de produtos e de
engenharia (instalagdes e equipamentos), incluindo ainda os
protocolos de validagao;

- Todo o sistema produtivo deveria estar adequado as
BPF;

- O planejamento e execug¢do das obras de
infraestrutura tiveram uma série de problemas para a
execucdo. Foi necessario realizar modificagdes nas
estruturas ja construidas, algumas vezes em fungdo da
aquisi¢do de equipamentos ndo adequados; e

- A necessidade de adaptagdo em parte do projeto de
produgdo da tecnologia, ndo seguindo a recomendacdo da
literatura, foi modificado para se adequar a capacidade

tecnoldgica de Bio-Manguinhos.

A2 Modo de

transferéncia

- A transferéncia da Hib foi realizada através de um contrato

de licenciamento de tecnologia;

- O processo foi realizado a partir do fornecimento de toda a
tecnologia de producdo da vacina por etapas, sendo
organizadas de trds para frente em relagdo ao sentido do

fluxo produtivo normal; e

- A partir deste contrato, Bio-Manguinhos teve o direito de
marca e comercializagdo da tecnologia de producdo da

vacina, até o prazo de durago da vigéncia do contrato.
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A3 Politicas
praticas

governamentais

(S

- Plano nacional de imuniza¢do do MS/PNI;

- Os planos estratégicos elaborados pela Fiocruz e
pelos Ministérios da Satde e da Ciéncia e Tecnologia
direcionam as atividades de desenvolvimento tecnologico de
Bio-Manguinhos;

- Influéncia do Estado brasileiro na TIT através do
seu amplo poder de compra;

- A obtencdo da tecnologia da Hib ocorreu através de
uma relagdo de comércio internacional pautada pelo OMC e
o TRIPS, assegurando os direitos comerciais e a propriedade
intelectual na relagao;

- Os normativos do setor farmacéutico rigorosamente

regulados pela ANVISA foram seguidos para a obtencdo de

certificagdo através do seguimento das BPF; e
- A lei 8.666/93 de licitagdes e contratos pode
influenciar diretamente no projeto de transferéncia

(BRASIL, 1993);

B. — Caracteristicas do Fornecedor da Tecnologia

Em relagdo as pesquisas sobre as caracteristicas do fornecedor da GSK, buscou-se
apenas o ponto de vista dos interlocutores de Bio-Manguinhos. Nao foi possivel obter
contato com a organizagdo fornecedora, principalmente com os interlocutores que
atuaram no projeto no seu periodo de execugdo. Portanto, todos os pontos aqui
discutidos teriam como base a facilidade que os interlocutores de Bio-Manguinhos

tiveram em relagdo ao acesso a tecnologia da GSK.

B.1- Vontade de transferir a tecnologia

Em relagdo a este elemento, pode-se dizer que no geral que ndo houve problemas
relevantes em relagao a auséncia da GSK no processo de implementacdo da tecnologia.
Nenhum dos entrevistados colocou qualquer comentério em relagdo a falta de interacao

entre as organizagdes.

Inicialmente, ¢ valido afirmar que o contrato da transferéncia previa a total

nacionalizacao da tecnologia de producao da vacina. Para isso foram definidas etapas e
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marcos. Principalmente os marcos técnicos e regulatdrios sdo importantes para a
implementagao dessa tecnologia. Pode-se dizer que o contrato assegurava essa

implantacao.

Na pratica, havia uma série de interacdes entre o grupo gestor da transferéncia e dos
técnicos de ambas as organizagdes. Pela parte do grupo gestor, as reunides tentavam
sempre conduzir solucdes para quaisquer problemas relacionados a impeditivos a
implantacdo da tecnologia. No ambiente mais operacional, os técnicos inicialmente
recebiam os treinamentos e depois eram acompanhados pelos técnicos da GSK na
propria planta de Bio-Manguinhos no momento de implementar os processos.
Posteriormente a pratica era validar os resultados internamente e divulga-los para GSK,

assegurando o cumprimento dos requisitos e especificidades de qualidade do produto.

Entretanto, um ponto importante para a absorcao da tecnologia era o envio dos
documentos relativos as etapas da transferéncia. Foi de grande importancia para Bio-
Manguinhos receber esses documentos — procedimentos operacionais, métodos
analiticos, protocolos, etc — em um tempo suficiente para poder explorar ndo s6 a
informacdo contida ali, mas de buscar o conhecimento a partir da literatura ou
treinamentos externos. Com tais documentos processados, os funcionarios de Bio-

Manguinhos conseguiam aprofundar o conhecimento obtido.

B.2— Grau de experiéncia

A GSK* ¢ uma grande indéstria farmacéutica que atua em todo o mundo com
atividades de P&D e de producao de farmacos e vacinas no geral, onde grande parte das
suas operagdes industriais estdo alocadas nos Estados Unidos e na Europa. A GSK
trabalha ha bastante tempo se relacionando para a consolida¢ao de aliangas, joint
ventures € colaboracdes de produgdo e P&D. A transferéncia de tecnologia se da nessas
relagdes, considerando ainda as transferéncias existentes entre seus centros de pesquisa
para as suas unidades operacionais. Ao longo do tempo, essas relagdes foram se
estabelecendo em todo o mundo, sendo principalmente realizadas com o Brasil, a China,
a Singapura e o Japdo. Na Figura 28 pode ser verificado a rede global de contatos e

unidades de operacao e P&D da GSK.

¥ As informagdes e figuras  utilizadas neste  topico foram extraidas de
http://www.who.int/phi/news/Presentation5.pdf, em fev de 2012 as 13:40.
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Fonte: GSK (2010)

Pode-se dizer que a GSK possui hoje uma longa experiéncia de relacionamento de
transferéncia com outras organizagdes. Entretanto na época da Hib, verifica-se que a
GSK possuia apenas uma Join Venture criada com a China (1995) para o processo de
embalagem de vacinas, e com a Russia (1997), através de uma Joint Venture, para o
processo produtivo e de embalagem da vacina contra Hepatite B, e finalmente, com o
Brasil, para todo o processo de producao da Hib. Apenas com o Brasil essa relagao foi

diferenciada através de um contrato de licenciamento. A experiéncia da GSK em

aliangas pode ser observada no Quadro 13.
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Type of Bulk Sterile Packing R&D Vaccines
Partnership Antigen Operations

Brazil (1997) Tech. Transfer & OPV, Hib, MMR, Rotavirus,
Supply 'I_ J_ f J_ Strepto. Pneumoniae, Dengue

Russia (1997) | JV J‘ J‘ Hep-B

India (2003) Wholly-Owned J‘ J‘ Various vaccines

China 1 (1995) | JV J‘ Various vaccines
Wholly-Owned

China 2 (2009) | JV J- J‘ J‘ Flu

China 3 (2009) | JV J‘ J‘ J‘ MMR, Rotavirus

Egypt (1998) Tech. Transfer & J" J" OPV, MMR, DTP-HB, N.
Supply Meningitis

Taiwan Collaborative J‘ Clinical trials
R&D

Japan Licensing Out J' Flu

Ukraine (2004) | Tech. Transfer & J‘ MMR
Supply

Além disso, ainda pode ser verificada a boa relagdo estratégica com o Brasil, a partir da

Quadro 13 - Tipos de Relacdo Entre a GSK e Seus Parceiros.

Fonte: Extraido de http://www.who.int/phi/news/PresentationS.pdf

Figura 29. Essa figura mostra a posicao de destaque do Brasil com a parceria da GSK.

O Brasil ¢ um grande potencial de negdcio em fungdo de um grande mercado e das

politicas seguras em relacao as demandas, e inclui uma forte presenca do poder do

Governo.

Alto

Potencial do Negécio

Médio

a°

Atrativo Conducente
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Figura 29 - Avaliacao das Parcerias da GSK.

Fonte: Extraido de http://www.who.int/phi/news/PresentationS.pdf
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Em relagdo a experiéncia da GSK em TIT a partir de um contrato de Licenciamento da
tecnologia, verifica-se que foi a primeira relagdo desse tipo da GSK com outra
organizacdo, entretanto, pelo que foi levantado nas entrevistas, foi uma transferéncia

bem sucedida.

Se tratando de uma transferéncia interna da GSK, cujo o fluxo natural ¢ da P&D para o
setor produtivo, ndo foi levantado nenhuma informagdo. Esse tipo de transferéncia
vertical pode ser em alguns aspectos semelhante a da realizada na Hib. Desta maneira, o
conhecimento acumulado pela GSK nesse processo interno pode ter influenciado na

formatagao de algum ponto especifico do projeto com Bio-Manguinhos.

B.3 — Caracteristicas organizacionais para gestao da transferéncia

Em relagdo a essa variavel nao foi possivel obter informagdes.

B.4 — Base de conhecimento

A GSK, desenvolvedora e produtora da vacina contra a Hib, tinha pleno conhecimento
sobre todos os aspectos tecnoldgicos do processo produtivo e especificidades dos
insumos necessarios para operacionalizar e gerar melhorias no processo produtivo. Em
algumas oportunidades durante o projeto da Hib esse conhecimento pode ser
constatado, em funcdo de problemas existentes em algumas etapas. Nem todos os
procedimentos passados pela GSK, da maneira como acontecia na sua planta, foram
operacionalizados em Bio-Manguinhos. Uma série de adaptagdes de processos foi
necessaria. Nos momentos em que as praticas, “no chao de fabrica”, resultavam em um
produto com discrepancias e os técnicos de Bio-Manguinhos ndo conheciam o motivo,
os técnicos da GSK prestavam assisténcias a fim de resolver a questdo. Isso ocorreu

algumas vezes durante o processo.

Entretanto, das diversas etapas do processo, uma delas, na etapa de purificagdo, o
processo foi melhorado em funcdo do conhecimento de um profissional da area de
desenvolvimento tecnoldgico de Bio-Manguinhos. Ao verificar que um procedimento
desta etapa poderia ser substituido por uma tecnologia mais moderna, resultando em
maior rapidez e menor gasto para a obtencao do mesmo resultado, esta modificagdo foi

incorporada ao processo. Este ponto mostra a possibilidade de inovacao incremental no
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processo e que apesar da GSK ter o dominio do conhecimento tecnoldgico, nao sao

excluidas as possibilidades de aperfeicoamento.

Quadro 14 - Caracteristicas do Fornecedor da Tecnologia.

Fonte: O Autor

B.1 Vontade de | - Nao foi observado problemas relevantes em
implementar a | relacdo a vontade da fornecedora em auxiliar na
tecnologia implantagdo da tecnologia;

- Além dos treinamentos, a GSK realizava visitas
B. Caracteristicas do
técnicas e reunides do grupo gestor para solucionar
Fornecedor da
qualquer problema existente
Tecnologia

B2 Grau de | - A GSK atuou realizando algumas parcerias com outros

experiéncia paises além do Brasil na mesma época da Hib;

- Entretanto nenhuma dessa parcerias possuia a mesma
caracteristica da Hib. A Hib parece ter sido a primeira
de licenciamento de tecnologia;

- A GSK havia realizado algumas transferéncias
verticais de tecnologia internamente, o que de uma

maneira gerou experiéncia para a TIT da Hib.

- NA
B.3 Gestdao da

transferéncia

- Possui o dominio da tecnologia de desenvolvimento e
produgdo da Hib;

B4 Base de | . Foreceu todos os treinamentos e assisténcias técnicas

conhecimento programadas;

- Foi necessario atuar na realizagdo das adaptagdes de

alguns procedimentos.
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C. Caracteristicas da Organizacao Recipiente da Tecnologia

C.1- Vontade de aprender

A opinido dos entrevistados foi undnime mostrando que toda a organizacdo estava
empenhada na realizagdo das atividades de absor¢ao da nova tecnologia. Diversas

motivacdes levaram a esse ponto, conforme citado abaixo:

- A experiéncia tecnologica que a transferéncia iria proporcionar em relagdao as
diversas areas da organizagdo, principalmente na operagao e na qualidade, com
novos procedimentos e estruturas fisicas com capacidades para atender inclusive
outras demandas de tecnologias que seriam incorporadas no futuro;

- O suprimento de uma importante demanda do mercado nacional da saunde,
proporcionando uma melhoria como um todo no sistema de saude;

- No apoio a construgdao do sistema de gestao (producao, qualidade, engenharia,
etc) e estruturagdo de diversas areas, que tiveram sua estrutura bastante
modificada, como foi o caso do DEGAQ);

- O ganho de or¢gamento que essa TIT proporcionou, que de fato foi ampliado para
450%; além de deter as reservas de mercado publico nacional para essa vacina,
proporcionou melhorias internas nas instalagcdes e investimentos em pesquisas.

C.2—- Grau de experiéncia

Bio-Manguinhos ja havia realizado outras trés transferéncias de tecnologia antes de
fechar o contrato da Hib, como foi abordado no topico de trajetoria de transferéncias,
porém nenhuma delas foram um licenciamento de tecnologia. Apesar do grau de
moderniza¢do das tecnologias trabalhadas nas transferéncias anterior ter sido menor do
que o exigido para Hib e haver um trabalho naturalmente menos participativo por parte
de Bio-Manguinhos na implantacdo da tecnologia comparado a esta vacina (acordos de
transferéncia via Turn Key), a instituicdo pdde desenvolver habilidades especificas de
gestdo e conhecimento técnico que ajudaram mais a diante a obter a tecnologia de

producao da vacina Hib.

Entretanto, conforme afirmado em uma das entrevistas, trabalhar com a vacina
meningococica, transferida em 1976, permitiu a Bio-Manguinhos o wuso de
conhecimento técnico acumulado no processo da Hib, facilitando os processo de

aprendizagem e as adaptagoes realizadas no processo de produgao.
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C.3— Caracteristicas culturais da organizacio

Para motivar a realizacdo do projeto de transferéncia da Hib, alguns pontos foram

citados durante as entrevistas:

- Um gerente de projeto dedicado a coordenagdao da implantacdo das etapas de

transferéncia;

- A logica de comunicagdo interna, através das reunides semanais € quinzenais

existentes;

- O ambiente de trabalho multifuncional, que proporciona melhor contato com as areas

de interface;

- A resolugdo dos problemas existentes com a organizacdo fornecedora, através do

Advisery Commette;

- A realizagdo de algumas etapas do processo em scale-down, que gerou maior

conhecimento e motivacao para a implantacao do processo em escala industrial.
C.4— Base de conhecimento

Bio-Manguinhos vinha trabalhando com o desenvolvimento e a producao da tecnologia
da vacina contra a meningite ja ha bastante tempo (com a produgdo da década de 1970)
(HOMMA, 2003), e apesar de ser uma tecnologia de complexidade inferior a da Hib,
fez com que Bio-Manguinhos adquirisse habilidades e conhecimentos especificos de
producdo de vacinas bacterianas. Essa base de conhecimento foi decisiva para a
assimilacdo da tecnologia e o sucesso da transferéncia (BARBOSA, 2009). Em uma das
entrevistas realizadas na area de desenvolvimento, a interlocutora afirmou que a
capacidade tecnoldgica acumulada através de alguns anos de pesquisa e producdo de
vacinas bacterianas foi importante, pois permitiu aos profissionais de Bio-Manguinhos
analisar as metodologias e propor mudangas nos processos que estavam sendo

aprendidos.

Ao longo do processo de transferéncia, Bio-Manguinhos usou alguns mecanismos para
se antecipar a etapa de implantacao da tecnologia, realizando processos de scale down
internamente em um dos seus laboratorios de desenvolvimento, com equipamentos e

cepa local da bactéria — em atividades de fermentagdo e purificacdo, para obtencao de
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lotes pilotos do polissacarideo. Isso possibilitou um ganho relativo ao tempo de

execuc¢ao do projeto.

No inicio do projeto, foi realizada uma busca de pessoal com qualifica¢des correlatas as

necessidades do projeto em universidades e outras instituicdes. Esse mecanismo

também possibilitou a ampliacao da base de conhecimento da Instituigdo como um todo,

pois apesar de nao conhecer o processo produtivo da Hib em si, possuiam o

conhecimento de algumas metodologias e procedimentos especificos de etapas desse

processo, como por exemplo, a etapa de fermentacao.

Quadro 15 - Caracteristicas da Organizacio Recipiente da Tecnologia.

Fonte: O Autor

C. Caracteristicas da
organizacio

receptora

- Ganhos de experiéncia e conhecimento;

C.1 - Vontade de | - Suprimento do mercado publico de vacinas;
aprender
- Reestruturacdo de departamentos internos,
principalmente os diretamente envolvidos no projeto.
- Base de conhecimento obtida a partir da
transferéncia da vacina meningocdcica, vacina
C2 - Grau de . .
bacteriana ~ com  alguns  procedimentos e
experiéncia

metodologias, além do uso de equipamentos;

C.3 — Caracteristicas
culturais da

organizagao

- Apoio da geréncia de projeto;

- Comunicagdo interna;

- Ambiente de trabalho multifuncional;

- Comunicagdo externa;

- Trabalhar em processo de scale-down.
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- Conhecimento prévio de tecnologia de vacinas

bacterianas;

C4 - Base de| _ Aptecipagdo de processos em escala de bancada de

conhecimento laboratérios
- Profissionais com formagdes correlatas as etapas

do processo produtivo.

D. Ambiente de Aprendizagem

D.1- Relacionamento entre as organizagoes

Para verificar como se dava o relacionamento entre as duas organizagdes, foram

analisados os fatores diferenca cultural e confianca entre as organizagdes envolvidas.

Segundo os colaboradores entrevistados, ndo houve problemas em relacao a diferenca
entre a cultura dos paises a que pertencem as organizagdes. No caso do idioma e da
codificagdo, ambos incorporados a cultura de cada pais, e impactam diretamente na
relagdo/comunicacdo, o pessoal de Bio-Manguinhos alega ndo ter sofrido nenhum tipo
de dificuldade. Os documentos enviados pela GSK, escritos na lingua inglesa e
francesa, eram traduzidos e algumas duvidas de carater mais técnicos eram sanadas com

o contato direto entre os interlocutores de ambas as organizagoes.

A confianga também era uma variavel que influenciava diretamente na aquisicao de
conhecimento e no sucesso da transferéncia. Barbosa (2009) relatou que inicialmente,
os funciondrios da GSK estavam receosos de fornecer totalmente o know-how
tecnologico. Ao longo do desenvolvimento do projeto, a maioria dos entrevistados
afirmou ndo haver problemas com a confianga dos técnicos da GSK, apesar de alguns
funcionarios de Bio-Manguinhos sentirem dificuldades de obter informagdes em

determinados momentos.

D.2 — Comunicacio entre as organizacoes

O estabelecimento de um bom canal de comunicacdo com a GSK foi importante fator
para o sucesso da transferéncia da Hib. A saber, a comunicacao entre as equipes de

projeto eram realizadas da seguinte maneira:

- Através das reunides do Advisery Committee, via e-mail ou teleconferéncia;
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- Através do contato das equipes pares do projeto, seja através da presenca dos
interlocutores de Bio-Manguinhos para treinamentos na propria GSK, seja através da
vinda dos seus pares para a prestacdo de servicos de assisténcia técnica. Ainda havia
comunicagdo através de e-mails, teleconferéncias, que eram mais frequentes, e através
dos documentos de processos que eram recebidos por Bio-Manguinhos. Em todos os e-
mails trocados pelas equipes de projeto, havia a participagdo do gerente de projeto de

ambas as organizagoes;

Internamente, a comunicacdo com todas as equipes de projeto por parte de Bio-
Manguinhos, era realizada através de reunides gerais periodicas, onde eram discutidos
principalmente pontos relevantes do projeto € os seus impactos no projeto como um
todo. Essa reunido geral interna emergia de importantes pontos de pauta para as

reunides de Advisery Committee.
D.3 - Gerenciamento do Programa da Transferéncia

Pode-se afirmar que o compromisso entre as organizagdes foi fortemente firmado
através do contrato de transferéncia onde foi estabelecida a responsabilidade da GSK de
transmitir o conhecimento necessario para a producao e de Bio-Manguinhos para na

implantag¢ao do processo.

D.4- Programa de transferéncia

Sobre a questdo da logica de desenvolvimento das atividades dentro desse projeto,
algumas perguntas foram direcionadas principalmente nas entrevistas cujo tema era o
contrato ¢ a logica de planejamento e execucgdo das etapas do projeto. Pode-se perceber
claramente que a maneira acordada em contrato, por ambas as empresas, foi de
estabelecer a logica de execugdo do projeto através de marcos que ditaram o inicio € o
fim as etapas. Pode-se constatar que diferentes tipos de marcos foram estabelecidos
durante a negociacdo do contrato, e entre esses tipos estdo: os marcos técnicos,
associados a implantacdo de uma etapa do processo; os marcos regulatorios, associados
aos registros nos Orgaos regulatorios; os marcos comerciais, referentes aos pagamentos;
e os marcos fisicos, referentes a preparagao do ambiente produtivo. As suas defini¢cdes

serdo detalhadas mais a frente, nas descrigdes das praticas de projeto, no topico 5.6.

Em relagdo aos treinamentos, ficou definido que em cada etapa do projeto uma equipe

de funcionarios daquela etapa seria previamente treinada na planta da GSK. Também
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eram envolvidos os funcionarios da validag¢ao e controle da qualidade, para a absor¢ao

de procedimentos especificos das suas areas.

Quando os funciondrios treinados regressavam a Bio-Manguinhos, deveriam realizar a
difusdo do conhecimento para as equipes e especificamente um programa de

treinamento interno na equipe.

Ainda em relacao a logica do programa de transferéncia, a flexibilidade da GSK em
relagdo ao fornecimento das informagdes sobre equipamentos € insumos farmacéuticos
permitiu a compra de equipamentos e alguns materiais com outros fornecedores que nao
os dela, principalmente para adaptar a infraestrutura da Instituicdo. Na maioria das
vezes, os insumos produtivos eram comprados do mesmo fornecedor que a GSK, para
tentar manter as mesmas especificagdes. Alguns insumos produtivos eram customizados
pela GSK, que tinha um fornecedor exclusivo. Bio-Manguinhos até hoje realiza

compras com esses fornecedores.

O acompanhamento do projeto de transferéncia era realizado com base nos resultados
das etapas do projeto, mais especificamente em relagdo aos marcos técnicos e
comerciais. Sempre que necessario, em fungdo de algum problema observado durante a
realizagdo do projeto, os funciondrios de Bio-Manguinhos entrava em contato com os

funcionarios da GSK para a solicitagao de auxilio técnico.

Quadro 16 - Ambiente de Aprendizagem.

Fonte: O Autor

Fatores Variaveis Topicos relevantes no projeto da Hib

D.1 — | - Nao ouve problemas em relagdo a diferenca entre culturas dos dois

Relacionamento paises, nem em relagdo a relacionamentos, nem em relagdo a

D.  Ambiente de entre as | diferenca de idiomas;

aprendizagem Organizacdes

- Em relagdo a confianga foi positiva no geral, ¢ proporcionou

acesso ao conhecimento necessario.

D.2 — | - Bom relacionamento e comunicacgio;
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Comunicacao
entre as

Organizacoes

- Através das reunides do Advisery Committee;

- Presencial, através dos treinamentos e das assisténcias técnicas.

D.3 - Programa

de Transferéncia

- Estabelecimento da gestdo das etapas do projeto em fungdo de

marcos;

- Organiza¢do dos programas de treinamentos em funcdo das

etapas produtivas (treinamento na GSK e difusdo do

conhecimento em Bio-Manguinhos);

- Sub-contratagdo de prestadores de servigos para as obras e a

compra de equipamentos ¢ insumos;

- A supervisdo da GSK ocorria constantemente de acordo com a

necessidade de Bio-Manguinhos. Além disso, periodicamente

Bio-Manguinhos recebia a visita do grupo gestor da GSK.

E. Resultados da transferéncia

Em relacdo aos resultados gerados a partir da TIT da Hib, em todas as entrevistas foi
relatado o ganho de conhecimento e os avangos estruturais e economicos de Bio-
Manguinhos. Pelo ponto do atendimento da populagdo brasileira, houve um importante
ganho com a diminui¢do epidemioldgica. Os ganhos de carater quantitativos foram
direcionados nas entrevistas e consultados em documentos oficiais da organizagdo e do

governo.
E.1 - Avancos economicos (performance e competitividade)

Apesar de os maiores objetivos do projeto ndo estarem relacionados aos ganhos
econdmicos, o projeto da Hib gerou uma série de beneficios desse ponto para Bio-
Manguinhos. A introducdo da Hib no calendério de vacinacdo permitiu grande avango
na cobertura do cenario epidemioldgico publico do pais. Apenas do ano de 1998 para
1999, houve um aumento no fornecimento de vacinas ao PNI na base de 51%, o que
gerou aumento na receita. Em funcdo disso, Bio-Manguinhos se tornou um dos

principais fornecedores de vacinas do PNI (Fiocruz, 2000).

Essa TIT permitiu também criar internamente uma base mais robusta de conhecimento

tecnologico, ndo s6 em vacinas bacterianas, mas também de procedimentos
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operacionais de producdo e qualidade utilizados em outras plataformas tecnologicas.
Esse ganho de conhecimento possibilitou ampliar o mercado de Bio-Manguinhos, por
exemplo, a partir do reconhecimento do uso de BPF na produgdo da vacina contra a
Febre Amarela na Anvisa e pré-qualificagdo no OMS. Hoje, a Institui¢do ¢ a maior

fornecedora da vacina contra Febre Amarela no mundo.

E.2 - Avancos de conhecimento (conhecimento melhorado, praticas de trabalho

melhoradas, aquisicio de habilidades de longo prazo)

A absor¢do de uma tecnologia mais moderna e complexa significou, em termos de

conhecimento, os seguintes ganhos a Bio-Manguinhos:

- De experiéncia nos processos de negociacao e estruturacao de contratos para a
transferéncia de produto e know-how, levando em consideragdo os componentes
tecnologicos e legais. O modelo de contrato utilizado na Hib estd sendo utilizado até
hoje em algumas transferéncias da Instituicdo, servindo como modelo base, segundo a

Gestora do Nit-Bio;

- De todos os elementos que estdo relacionados ao sistema produtivo da
tecnologia, levando em consideracdo nao s6 os procedimentos de producdo, mas
também de controle da qualidade - no uso dos métodos analiticos que asseguram a
qualidade dos produtos -, da garantia da qualidade — em relacdo as praticas de auditoria
interna, da gestdo de documentacdes, das BPF e das qualificagdes e validagoes
necessarias no sistema de manufatura - e da engenharia — na reforma do ambiente
produtivo. Tais conhecimentos sdo cumulativos a partir das interagdes com o fornecedor

e da execucao do projeto;

- O conhecimento gerado a partir da elaboragdao dos projetos dos Engenharia,
que consideraram as especificacoes do fluxo produtivo, os requisitos de ambientes
classificados e as caracteristicas dos equipamentos, que apesar de terem sido realizadas
com o auxilio técnico e aceitagdo dos fornecedores, foi uma etapa de dificil execucao e

com alguns retrabalhos;

Grande parte desses avancos citados foram pontos de melhorias de longo prazo nos
procedimentos da organizagdo. Ao longo da descri¢do da pesquisa, outros pontos de

melhorias mais especificos serdo abordados.
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E.3 - Performance de projeto (Desempenhos financeiro, de cronograma e de

qualidade)

Nao foi possivel obter informagdes sobre os resultados quantitativos do projeto,
principalmente a comparagao entre o planejado e o realizado. Pretende-se realizar uma
explanagdo de alguns pontos observados durante as entrevistas com os colaboradores,

principalmente baseado nas dificuldades encontradas durante a realizagdo do projeto.

- Or¢amento do projeto

Nao foi possivel obter essas informagdes.

- Cronograma do projeto (programacao)

A previsao de contrato do projeto estabelecia inicialmente a sua realizagdo em cinco
anos, entretanto alguns problemas com a execugdo da obra levaram o projeto a ficar
pronto apenas em 2004. Houve dificuldade e morosidade em relagdao a contratacao das
obras de adaptacao da area de fabricagdo. Esta acdo foi mais complexa do que seria caso

fosse realizada a constru¢do de um novo prédio.

Por outro lado, foi observado o adiantamento de algumas etapas produtivas, em scale
down, que no fim amenizaram o atraso do prazo como um todo. O preparo do lote

semente foi uma das etapas que Bio-Manguinhos realizou antes do tempo previsto.

- Qualidade do projeto

A literatura de TIT (AHAMED, 2011; GIBSON, 2005; GRENN e STEWART, 2002;
OMS, 2011; WAROONKUN, 2007) afirma que a qualidade do projeto estd associada a
reprodutibilidade do ambiente de producao do fornecedor na organizagdo recipiente.
Apesar de modificagdes pontuais em parte do processo de aquisi¢do, seja em um ponto
especifico relativos a insumos, a equipamento ou mesmo a metodologia, verificou-se
que o produto foi totalmente nacionalizado e distribuido com a qualidade esperada,

assegurada pelos testes clinicos e registros concedidos pela ANVISA.
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Quadro 17 - Geracio de Valores.

Fonte: O Autor

Fatores Variaveis Topicos relevantes no projeto da Hib
E.1 Avangos | - Aumento significativo das receitas;
econémicos - Consolidagdo no mercado publico, com grande participacdo de

E - Geracao de

valores

fornecimento de vacinas para o PNI;

- Ganho de mercado externo, com a vacina da FA;

E.2 Avangos de

conhecimento

- Experiéncia com negociagdo e estruturagdo de contratos de
transferéncia;

- Avangos de conhecimentos e adogdo de procedimentos internos
em produgdo, controle e garantia da qualidade, ¢ engenharia;

- Processo de compras de equipamentos ¢ insumos de produgao;

- Conhecimento sobre equipamentos e insumos produtivos;

- Conhecimento sobre realizagdo de projetos de engenharia;

E.3 Performance

de projeto

- Financeiro: N/A
- Cronograma: Atrasos no projeto (retrabalhos com projeto de
engenharia); adiantamento de algumas etapas do processo de
produgdo internamente em locais improvisados (laboratérios da
instituicdo)
- Qualidade: Constantes retrabalhos; Projeto com diversas
adaptagdes; Produto final registrado e comercializado.

5.5 O Processo de Acumulo de Conhecimento na TIT da Hib

O modelo de processo de transferéncia internacional de tecnologia do Cohen (2004) ¢

utilizado neste topico com a finalidade de descrever o processo de transferéncia da Hib

e os mecanismos de obtengdo de conhecimento sobre esta tecnologia. Este modelo

preconiza etapas baseadas no conhecimento organizacional acumulado ao longo do

tempo, e busca atingir ndo s6 o conhecimento para operacionalizar a tecnologia

transferida, mas também para inovar a partir dela.
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O uso do caso real, analisado a partir do modelo, tem o objetivo de ser um segundo
nivel de analise do projeto de TIT da Hib, neste momento, focando na dinamica de
processos de acumulo de conhecimento da organizagdo. Verificou-se ao longo do
estudo de caso, que se colocado em “etapas engessadas”, ou seja, seguindo uma logica
rigida de realizacdo das etapas orientadas pelo modelo, esse projeto dificilmente seria
realizado dentro do tempo e custo aceitaveis. Em fung¢do disto, verificou-se que as fases
de implantacdo do projeto, mesmo divididas e ordenadas por etapas, possuem um
grande numero de variaveis com potenciais riscos durante a execucdo do projeto, a
saber: infraestruturais, regulatérias (BPFs, registros e auditorias), tecnoldgicas
(complexidade da tecnologia, procedimentos realizados sem sucesso), impactos
legislativos de comércio, falhas da organizacdo fornecedora, entre outros fatores

verificados no estudo do ambiente de transferéncia.

ApoOs a apresentagdo do modelo do Cohen (2004) e da descricdao das etapas do projeto

de transferéncia da Hib, a descricao do processo de TIT serd apresentada abaixo:

A — Avaliacio e Sele¢io da Tecnologia:

Todo o processo de avaliacdo e Selecdo da Tecnologia, nos detalhes necessarios, foi

descrito durante a apresentacdo do historico da transferéncia de Hib. Vale destacar:

- A formagao de uma equipe especifica de Bio-Manguinhos para a busca por uma

vacina bacteriana que estivesse dentro das expectativas da organizagao ¢ do Governo;
- O auxilio do Governo com a barganha gerada a partir do poder de compra;

- A infraestrutura interna de Bio-Manguinhos a ser destinada como local de fabricagao

da vacina;

- A potencial melhoria em diversos pontos de gestao da operagao e da qualidade que a

nova vacina poderia gerar.

B — Aquisicao da Tecnologia (Processo de Negociacido):
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O processo de negociagao se iniciou com uma avaliagao dos gaps tecnologicos entre as
organizacgoes. J4 com um acordo de sigilo assinado, a GSK realizou algumas visitas nas
planas de Bio-Manguinhos, buscando entender o funcionamento da organizacao, sua
estrutura e necessidades, e assim iniciou-se o processo de negociacao da transferéncia.
Na época, houve uma intensa participacio de especialistas em propriedade industrial’®,
que auxiliaram na atividade de estruturagao e em todo o processo de formalizacao do

contrato.

A negociagao da tecnologia foi realizada pela alta hierarquia de Bio-Manguinhos, que
definiu juntamente com a GSK, a partir das consideragdes dos estudos de gaps técnicos,
as especificidades do projeto (premissas do projeto, escopo, prazos, modo de
transferéncia, o pacote de tecnologia, etc). Ainda nesta etapa de negociagdo, foram
definidas as etapas de transferéncia, controladas por marcos, ¢ baseados nas etapas de
producdo da vacina. Esses marcos (técnico, regulatorio, fisico e comercial) foram
importantes pontos de referéncia para o projeto. A negociagdo da transferéncia da Hib

se tornou um modelo para outras transferéncias realizadas na organizacao.

Em relacdao aos contratos de TT, foi relatado que: “O modelo da Hib ¢ a base para os
nossos modelos, a Hib ¢ a base dos nossos contratos; a justificativa da Hib ¢ a base das
nossas justificativas, ou seja, a Hib nos ajudou a formatar a base dos contratos das
outras transferéncias de Bio-Manguinhos. O modelo da Hib, de uma transferéncia de
tecnologia gradativa, estruturada de tras para frente, com uma importacdo de produtos,

foi um modelo inovador”.

Foi observado também que uma das tarefas mais complexas no projeto € a realizacdo do
projeto executivo da transferéncia com todos os detalhes, que deve considerar nao so6 as
necessidades colocadas pelo provedor da tecnologia, como também as exigéncias
internas de Bio-Manguinhos ou as exigéncias do pais, além da necessidade de
adequacdo do projeto (adapta-lo a realidade da organizagdo). Essa complexidade se da
pela dificuldade de entendimento de todas as questdes necessarias. A segunda grande
dificuldade ¢ a natureza publica da Institui¢do, que para a aquisi¢ao de bens e servigos €

necessario considerar os longos prazos.

3% Esta atividade hoje é realizada pela Assessoria de Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia (Nit-Bio), que ¢é ligada diretamente a Diretoria de Bio-Manguinhos, ¢ tem como finalidades
principais a busca e analise de patentes de tecnologias e o auxilio na conducdo da negociagdo e
estruturacdo ¢ acompanhamento de todo o processo de transferéncia de tecnologia, no que se refere a
questdes juridicas.
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C — Adaptacao da Tecnologia (implantagao dos elementos tecnologicos)

Inicialmente, buscou-se internamente elencar os requisitos da infraestrutura e dos
equipamentos, para a defini¢do dos projetos de engenharia (conceitual, basico e
executivo) na estrutura fisica das plantas de producdao da institui¢ao. Esses projetos
foram realizados pelo Departamento de Engenharia de Bio-Manguinhos, em conjunto
com cada uma das dareas responsaveis pelo processo produtivo (fermentagdo,
purificacdo, conjugacdo, ativacdo, etc). Inicialmente foi recebido um conjunto de
documentacgdes referente aos fluxos produtivos, as especificagdes gerais de engenharia
(com o tipo de material a ser utilizado por tipo de classificagdo de sala, layouts de

producao, fluxos de produtos e rejeitos contaminantes, entre outros).

Posteriormente, foram realizadas reunides para elencar os requisitos de cada setor
produtivo, a partir de informagdes sobre as caracteristicas do processo e dos
equipamentos a serem utilizados. Essa dindmica foi realizada com todas as areas e, apos

validacao interna de todo o novo projeto de Engenharia, este foi submetido a aprovagao

da GSK.

Para todo o processo e etapas de implantacao da tecnologia transferida, desde elementos
do processo produtivo até a validacao e controle da qualidade, toda a documentagao
necessaria foi enviada, e posteriormente, a cada fase foi realizado um treinamento
especifico. A partir dos documentos (protocolos, procedimentos, especificagdes de
produto, manuais, etc) obtidos da GSK e dos treinamentos e das assisténcias técnicas
fornecidas, foram criadas versoes internas de toda a documentagao e dos procedimentos

em Bio-Manguinhos.

Ao longo do tempo, a partir da conclusdo das obras, foram sendo implantadas as etapas,

até que toda a producao se tornasse nacionalizada.

D — Absorc¢ao e Assimila¢do da Tecnologia

Os processos de absor¢do e assimilagdo da tecnologia tiveram uma grande influéncia da
organizacdo fornecedora, e das caracteristicas da tecnologia e do setor industrial de

atuacao das organizagdes. A GSK apoiou, quando necessario, a implantagao e a fixagao
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do conhecimento tecnoldgico por meio de adaptagdes do projeto, de resolucdes de
problemas em relacao aos procedimentos ou em relacdo ao uso dos equipamentos, nos

treinamentos e ao longo do projeto com a relacao didria entre as organizagdes.

Bio-Manguinhos esteve motivada a absorver a tecnologia, com mecanismos efetivos de
explicitacdo dos conhecimentos tacitos em manuais € documentos de apoio, € também
na realizacdo de seminarios para os demais funcionarios. Além disso, também se
esforcou para realizar os procedimentos antes mesmo dos treinamentos acontecerem, o

que resultou em uma melhor absor¢do do conhecimento.

As atividades que comprovam a plena absor¢do e assimilagdo em projetos de
transferéncia sao visualizadas como mecanismos de transformagao das informacgoes ¢
conhecimento em rotinas organizacionais. A comprovagao da existéncia dessas rotinas
se deu a partir do cumprimento dos marcos regulatdrios existentes ao longo das etapas
do projeto, assegurados a partir dos procedimentos de Controle da Qualidade, que

garantiam que o produto gerado continha as caracteristicas requisitadas.

E — Difusao da Tecnologia

No entendimento de todos os colaboradores entrevistados, o projeto da Hib foi um
marco para Bio-Manguinhos, principalmente pelo seu potencial de modificagdo em toda
a estrutura de gestdo. Ja foi relatada uma série de melhorias obtidas em diversos
departamentos em fungdo dos procedimentos absorvidos a partir da GSK, como foi o
caso do DEGAQ, que reestruturou grande parte das suas praticas de gestdo em fungao
da adogdao das BPF em Biomanguinhos. Todas as areas foram beneficiadas com uma

série de novos procedimentos, que melhoraram o seu sistema de gestdo como um todo.

A experiéncia com esse projeto de transferéncia ajudou a modelar todas as outras

transferéncias realizadas pela Instituicao.

O conhecimento sobre a producdo do PMT foi transferido para o Tecpar, mostrando a
capacidade de Bio-Manguinhos em difundir o conhecimento absorvido para um

parceiro estratégico.
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Também se caracteriza como difusdo a relagdo com alguns fornecedores de
equipamentos, na qual ¢ necessdria a apresentacdo de alguns detalhes do processo

produtivo para a customizagao dos softwares desses equipamentos.

Em alguns casos, programas de treinamentos foram organizados para apresentar os

processos produtivos e as especificagcdes nele contidas para a ANVISA.

F — Desenvolvimento da Tecnologia

Esta etapa do processo de transferéncia permite que a organizacdo receptora da
tecnologia chegue a uma maturidade consideravel em relacdo a tecnologia, onde o
know-why de um ou mais componentes tecnoldgicos € adquirido. Este ponto supera as
expectativas de uma transferéncia completa, pois permite a organizagdo aumentar o

nivel de capacidade tecnologica a ponto de inovar no processo ou no produto gerado.

No projeto da Hib, foram verificados alguns momentos onde a organizacao atuou com
esforco para a melhoria tecnologica. Por exemplo, a base de conhecimento existente
principalmente pela presenca de pesquisadores com conhecimento correlato a etapa em
que estavam alocados, proporcionou a discussdo e a realizacdo de melhorias no

processo produtivo, proporcionando melhores rendimentos em uma das etapas.

Durante as etapas de aquisicdo de equipamentos, Bio-Manguinhos teve que submeter a
GSK algumas modificagdes em procedimentos em fungdo dos diferentes equipamentos
adquiridos. Alguns equipamentos da GSK ja estavam com modelos defasados, que ja
ndo estavam mais disponiveis no mercado, sendo entdo ser necessario adaptar-se aos

novos mercados

E valido citar um dos registros de um dos funcionarios de Bio-Manguinhos descrito em
Barbosa (2009, p.129): “...nosso rendimento melhorou com o tempo em varias etapas e
hoje o rendimento global nosso ¢ em torno de 500 mil doses por partida, bem superior
ao deles”. Isso retrata a agdo de Bio-Manguinhos na realizagdo de atividades de
melhoria em todo o processo de producdo da Hib, mostrando ndo s6 a absorcdo da
tecnologia, mas também o esfor¢o pelo desenvolvimento tecnoldgico de uma atividade

complexa.
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5.6 As Praticas de TIT no Projeto da Hib

A sintese dos guias praticos de projetos de transferéncia, conforme observado no
capitulo anterior, trazem perspectivas de objetivos semelhantes a partir de abordagens
diferentes, em relagdo aos seus elementos de gestdo. Para verificar a relevancia dos itens
elencados na sintese dos guias (vide Apéndice 3), foram realizadas algumas entrevistas
especificas e informagdes complementares foram retiradas das entrevistas preliminares.
A partir do padrao de analise dos elementos do projeto gerados, as orientagdes gerais de
cada um desses elementos foram adequadas ao modelo de operagdo das TIT do Cohen

(2004). Abaixo serao descritos cada um dos macro temas estabelecidos.

1 — Premissas de Projeto:
Planejamento e Gestao do Projeto:

O planejamento do projeto de transferéncia da Hib levou em consideracdo os
componentes ¢ as etapas de produgdo da vacina. O escopo do projeto foi basicamente
definido em fun¢do dos requisitos de cada etapa, apds uma avaliagdo das capacitagcdes
tecnologicas de Bio-Manguinhos. Como mostrado no tépico 5.3, do historico do
processo de transferéncia, as etapas foram transferidas utilizando uma logica de traz

para frente em relacdo a producao da vacina.

Em relagdo ao planejamento do escopo do projeto, tentou-se seguir fielmente todo o
sistema produtivo existente na GSK, de acordo com as possibilidades. Neste plano de
projeto levou-se em consideragao os marcos do projeto, ja citados anteriormente e

detalhados abaixo:

- Marco técnico: Compreende a assimilacdo e absor¢ao do conhecimento dos
diversos componentes tecnologicos pela organizagao recipiente, de forma
que esta esteja apta a realizar as operagdes necessarias para gerar um produto
final com as especificagdes necessarias, sem a presenca da organizacao
cedente. Diversos exemplos podem ser citados, mas em uma transferéncia
que pode ser dividida em etapas que seguem a logica de um processo

produtivo, um marco técnico pode ser a completa realizacdo de uma das
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etapas, no que se refere aos procedimentos operacionais da producdo, do
controle da qualidade, das validagdes, etc;

- Marco regulatério: Compreende as etapas de andlise e registro nas agéncias
regulatdrias de todas as etapas relativas ao processamento da tecnologia que
esta sendo manipulada, desde as etapas do processo produtivo, que passa por
diversos testes clinicos, até as instalagdes, material de embalagem, sistemas
de utilidades, para citar alguns. De uma forma mais geral, os marcos
regulatérios seguem a légica normal do registro de todos os elementos
referentes a operacdo e distribuicdo de um medicamento. Cada marco
regulatério ¢ concluido através da atuagdo da ANVISA na realizagdo das
analises e dos registros necessarios, atividade que normalmente exige um
consideravel tempo para a sua realizagao completa;

- Marco comercial: Compreendem as etapas de pagamentos da tecnologia, que
devem ser realizados ao longo das etapas da transferéncia de tecnologia; e

- Marco fisico: Em grandes projetos, como ¢ o caso dessas transferéncias de
tecnologia que possuem processos produtivos muito especificos, ha
necessidade da execucdo de projetos de engenharia para a construcao ou
adequacdo das instalacdes da fabrica. Geralmente os atrasos nesse tipo de

marcos podem trazer grandes impactos para o prazo dos projetos

No geral, a logica de defini¢ao dos marcos para os projetos de transferéncia geram uma
organizacdo que ¢ considerada no planejamento do projeto, caracterizado em fases, ou

gates moveis de decisdo, como colocado normalmente pela literatura.

Entretanto, em diversas situagdes ocorridas durante o projeto de transferéncia da vacina
contra a Hib, alguns dos marcos nao foram atingidos dentro do prazo estipulado e caso
0 projeto se mantivesse engessado, seguindo o planejamento definido no inicio do
projeto, grandes atrasos poderiam ter sido gerados devido a postergagdo das atividades
programadas. Nesse caso, as duas organizagdes, através de reunides do comité gestor do
projeto chegavam a um acordo das etapas que poderiam ser adiantadas, em detrimento

de um atraso ou um imprevisto de projeto, e sugeriam um encaminhamento de solucao.

O cumprimento desses marcos fazia com que o projeto avancgasse de uma etapa para
outra. Esse tipo de contrato proporcionava a criagao de uma relagdo de compromisso

entre as duas organizagdes. Ambas as organizacdes deveriam trabalhar para assegurar
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que ao final da transferéncia, o produto fosse registrado com as especificacdes

semelhantes ao que era gerado na planta da GSK, e de forma totalmente nacionalizada.

O escopo do projeto ndo contemplou nenhum aspecto de gestao de riscos, conforme ¢
indicado hoje pelas principais normas de BPF, a nacional e as internacionais. Em uma
das entrevistas observou-se que na ¢época do projeto Hib ainda ndo havia difusdo e
orientagdes das BPF sobre o uso de metodologias de gestdo de riscos no processo.
Ainda sim, em relacdo ao projeto das instalagdes, foi informado que haviam fluxos
especificos para os rejeitos e os contaminantes, além de planos de contingéncia para
etapas criticas onde eram manuseados os produtos toxicos e explosivos. Toda

informacao referente a seguranca do projeto foi fornecida pela GSK.

Questdes regulatorias:

O projeto da Hib como um todo ndo teve nenhum impacto significativo relacionado as
diferencas regulatorias existentes nos normativos de BPF que a ANVISA ¢ o EMEA

preconizavam na época.

Em relacdo as diferencas entre os normativos que guiavam as organizagdes, 0S
requisitos das normas européias eram mais rigidos dos que os da norma brasileira da
época, o que fez com que Bio-Manguinhos decidisse por adotar as orientagdes dos
normativos mais completos, que de certa maneira englobariam os requisitos minimos
estabelecidos pela ANVISA, tanto em relacao as BPF quanto as normas de registro de
produto. Esses normativos de registro tenderam a ser mais faceis de obter em funcao de

toda a documentacao transferida nas etapas.

Foi relatado durante as entrevistas que o projeto gerou grandes contribuicdes para a
estruturacdo de toda a 4rea de Garantia da Qualidade de Bio-Manguinhos,
principalmente em relacdo as gestdo dos requisitos da BPF, de documentacdes e

auditorias internas.
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Estrutura e Atuacio da Equipe de Projeto:

Conforme citado anteriormente, a equipe de projeto se dividia entre as organizacgdes e
eram orientadas pelo Advisery Committee, que acompanhava o projeto € tomava as
grandes decisdes, conforme citado nos topicos anteriores. Além dessa comissdo, cada
organizacdo era formada por uma equipe multifuncional de projeto, que se espelhava,
em termos de fungdes, na outra organizacao. Essa equipe multifuncional de gestores era
responsavel pelas atividades de recebimento e implantagdo da tecnologia. E em nivel de
operagdo, participaram as areas envolvidas no processo produtivo, na validagdo, no
controle e garantia da qualidade, na engenharia. Houve um esforco por parte de Bio-
Manguinhos para tentar estruturar as equipes em funcdo da sua formacdo e
conhecimento prévio sobre as atividades de cada etapa transferida. Dessa maneira era
organizado todo o pessoal alocado no projeto, basicamente em trés niveis de atuagdo

ligados as atividades e ao poder de tomada de decisao ao projeto.

Inicialmente houve uma grande dificuldade de encontrar profissionais especializados
em areas correlatas as do projeto no mercado, com capacitagdes de produgao de vacinas
em escala industrial. Também foram agregados ao projeto profissionais que possuiam
formagdes correlatas e que estavam participando internamente das atividades da vacina
contra Meningite, que, apesar de ter um projeto diferente, possuiam conhecimento sobre

algumas etapas do processo para a producao da vacina contra Hib.

A presenca de funcionarios do setor de desenvolvimento também foi de grande
importancia para o projeto. Seguindo as premissas de Cohen e Levinthal (1990), que
afirmam que o conhecimento prévio ¢ de extrema importancia para melhor absor¢ao
tecnologica, a participagdo desses pesquisadores possibilitou a execucdo de mudangas e
adaptagdes positivas no processo de producao em Bio-Manguinhos. Green e Warren
(2002) sugerem uma estrutura de equipe para realizacao desse projeto, que pode ser

consultada no Apéndice 5.

Programa de Treinamento:

No projeto, o planejamento do programa de treinamentos foi definido em fungdo das
etapas produtivas da vacina. A passagem de todo o conhecimento pertinente ao projeto

de maneira de maneira documental, através de documentagdes enviadas a Instituicao
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com antecedéncia a execucdo, ou presencial, através de simulacdo da produgdo

realizada pelos técnicos da GSK.

Durante as entrevistas realizadas, alguns pontos sobre esse tema chamaram a atencao:
(1) a falta de padronizacdo da documentacdo enviada; e (2) a diferenca entre os
intervalos dos treinamentos. Nao foi possivel identificar o quanto essa diferenca de
intervalo de tempo foi impactante na qualidade final do projeto, entretanto verificou-se
que existiam outros mecanismos de absor¢dao de conhecimento, dentre esses: a busca
dos assuntos na bibliografia especializada, palestras e cursos internos. Foi verificado
que, na etapa de purificagdo, a instituigdo ndo utilizou conhecimento de outra
organizacdo ou de consultores externos para auxiliar na absor¢ao do material recebido
da GSK. Neste caso foi agregado ao quadro de Biomanguinhos um especialista dessa

area de purificagao.

Por diversas vezes, sempre de acordo com as necessidades de Bio-Manguinhos, os
técnicos da GSK vinham ao Brasil durante as etapas de implantagcdo da tecnologia para
prestar assisténcia as operagdes. Essa foi outra maneira de realizar as passagens de

conhecimento.

Em todas as viagens realizadas para a GSK, os interlocutores de Bio-Manguinhos
deveriam realizar relatorios de viagem como uma forma de registrar o conhecimento
obtido nos treinamentos. Além desses relatorios, uma séric de documentagdes dos
processos, tal como os POPs, Instrucdoes de Trabalho, Protocolos de produgdo, era
obtida, e posteriormente eram realizadas palestras para a passagem do conhecimento e

treinamentos em local de trabalho com a equipe correlata.

2 — Producao:
Produto e Processo produtivo

Durante a realizacao da transferéncia houve pequenas adaptacdes no processo produtivo
da GSK para serem implantados em Bio-Manguinhos. A literatura como um todo chama
a atengdo para que se mantenha a estrutura original, entretanto a adaptacao realizada

pela Institui¢do foi positiva, no sentido de melhoria do processo.
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Conforme ja foi abordado em outros topicos, todas as informagdes sobre o processo
produtivo foram passadas pelo fornecedor, inicialmente fornecendo a monografia do
produto, e em seguida para cada setor especifico eram enviados todos os detalhes do

processo, inclusive os importantes protocolos de produgao.

As outras questdes de realizacdo de simulagdes dos processos, as qualificacdes e
validagdes necessarias para a obtengdo posterior da certificagdo das BPF, ja foram

abordadas em outros itens que consideram os processos produtivos.
Processo de Limpeza

Bio-Manguinhos desenvolveu os seus procedimentos de limpeza de equipamentos, de
salas, baseado em informagdes dos processos e produtos intermediarios e acabados, que
foram enviados pela GSK. ApoOs a realizacdo dos procedimentos, os proprios
tecnologistas estavam qualificados a realizar os procedimentos de limpeza no local de

trabalho.

A partir das informagdes de projeto do sistema de operagdes da fabrica, foram enviados
também informacdes sobre toxicidade dos produtos e os descartes dos rejeitos. No
projeto de Engenharia estavam previstos locais e fluxos especificos para os rejeitos
contaminantes. Na época da Hib ja havia preocupagdo com residuos bioldgicos e existia

uma central de inativagao e tratamento de residuos.
Infraestrutura

A area de Engenharia teve nesse projeto da Hib uma dificil tarefa de adaptar um prédio
completamente construido para a fabricagdo da vacina de DTP em um prédio
completamente novo, onde s6 se aproveitou as suas pilastras, vigas, etc. Com toda a
documentacao da GSK em maos, no que se referia ao projeto de instalagcdes com a

planta adequada, foi gerado o projeto executivo do novo CPAB.

Outro ponto abordado nas entrevistas foi em relagdo a seguranga no processo produtivo.
Todo o projeto previa os fluxos de saidas de residuos, com areas adequadas para as

atividades de riscos toxicologicos e explosivos e outros riscos inerentes ao processo.

A infraestrutura do CPAB acumulou uma série de problemas na realizagdo do projeto

executivo e na realizagdo das obras. Foi um prédio totalmente adaptado as
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especificagdes propostas por Bio-Manguinhos. Alguns dos pontos de atencao puderam

ser observados:

- No poés-implantagdo do projeto, alguns problemas no sistema elétrico acabaram

danificando alguns equipamentos;

- As ocorréncias de problemas nos monitoramentos dos sistemas de utilidades de

pressao das salas classificadas; e

- Dificuldades na aquisicao de mao de obra especializada para a realiza¢ao das obras de

infraestrutura do prédio e de materiais especiais.

Equipamentos de Produc¢ao

Todas as informacgdes pertinentes aos equipamentos utilizados pela GSK no sistema
produtivo foram enviadas de maneira detalhada para Bio-Manguinhos, logo no inicio do
projeto. Eram realizadas reunides internas entre as 4areas responsaveis pelos

equipamentos ¢ a area de Engenharia, para a preparagao do projeto da fabrica.

No momento das aquisi¢des dos equipamentos foi necessario realizar treinamentos
especificos para conduzir as programagdes dos softwares. Os colaboradores das areas
produtivas, responsdveis por esses equipamentos, tinham que apresentar 0 processo
produtivo aos fornecedores dos softwares para que estes pudessem customizar os

sistemas dos equipamentos.

Insumos produtivos

Para o suprimento de insumos necessarios nas etapas de produ¢do da vacina Hib, Bio-
Manguinhos definiu a Divisdo de Apoio. Essa Divisdo possuia duas segdes, uma

responsavel pelos insumos e outra responsavel pelo preparo das solugdes e reagentes.

Bio-Manguinhos recebeu a monografia do produto que constavam as listas-mestre com
informagdes detalhadas sobre esses insumos utilizados em cada etapa do processo
produtivo da vacina. A partir dessa aquisicdo, era realizada a atividade de

cadastramento interno dos insumos, separacao por etapas e codigo da GSK e também
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por codigo interno, para dar inicio ao processo de compras de acordo com as

necessidades de cada area.

Essa area de suprimentos possuia uma fun¢ao de planejamento dos materiais, ja que nao
existia na época uma Divisdo de Planejamento e Controle da Produgdo. A partir da
demanda solicitada pelo ministério, e da lista de materiais, levando em conta o tempo
gasto para a realizagdo do processo de compras, era definidlo o momento e as
quantidades que deveriam ser adquiridas para suprir as necessidades da entrega dos

produtos finais.

3 — Controle da Qualidade:

O Controle da Qualidade participou desde o inicio do projeto, ainda na etapa de
processamento final — primeiro processo implantado — e foi uma das primeiras areas a
receber os treinamentos. Suas atividades eram a realizacao dos testes, principalmente
fisico-quimicos, em produtos intermediarios em processo produtivos, realizados pela

area de controle em processo, quanto em produtos acabados.

A GSK transferiu todos os métodos analiticos necessarios para a demonstragdo da
conformidade do produto final processado em Bio-Manguinhos com a sua referéncia na
GSK. Ao longo do processo, eram testadas as matérias-primas, os componentes de
embalagem, amostras dos residuos de processos, entre outros. Para cada parte do
processo transferido, a fornecedora enviava os documentos de referéncia do elemento a
ser analisado, o seu método de andlise, e as especificacdes dos equipamentos para a

realizagdo dos testes.

Quando esses documentos eram recebidos e os equipamentos chegavam em Bio-
Manguinhos, o Controle de Qualidade junto com a area de Validagdo realizavam a

qualificacdo e validacao do equipamento de teste e dos métodos analiticos.

Dos pontos direcionados pelos manuais, vale citar que na época da Hib ndo era

realizada a utilizagdo de um protocolo padrao de métodos analiticos em todas as areas.

Hoje existe uma logica mais sistematica em relacdo as andlises do Controle da

Qualidade com a existéncia de um procedimento padrdo ¢ comum aos diversos

procedimentos. Sao utilizados o AMTP — Analytical Methodology Transfer Protocol — e
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0 AMTR — Analytical Methodology Transfer Report. A organizagao fornecedora envia
esses dois documentos, onde no AMTP estdo todas as informagdes necessarias para a
realizagdo dos testes, com os padrdes de especificagao das referéncias, faixa de critério
de aceitagdo, etc; ¢ o AMTR, resultante do processo, que ¢ avaliado por ambas as

organizagoes para a aceitabilidade do procedimento em Bio-Manguinhos.

4 — Validacao:

O conhecimento sobre o processo de validagao, obtido com a transferéncia,
proporcionou uma grande modificagdo em toda a estrutura de gestao das atividades de
validacao, onde praticamente todos os procedimentos de operagao absorvidos passaram
a ser incorporados também em outros ambientes produtivos de Bio-Manguinhos. Foi
verificado que, a partir deste mesmo ano, a quantidade de procedimentos e elementos de
validacao do sistema de producao necessaria para monitorar e validar os processos fez
com que a recém-formada Sessdao de Validagao aumentasse quase o dobro o numero de

funcionarios.

Na época, a Sessdo de Validagao teve que se adequar as exigéncias das regulagdes
européias, que eram muito mais rigorosas em termos de validagdo em relacao as normas

brasileiras.

Além de uma nova estrutura de pessoal, foi necessaria a aquisi¢cao de equipamentos para

a realizacdo dos testes de metrologias e validagdes.

O processo de validagcdo dos elementos do sistema produtivo ocorreu durante toda a
implantacdo da tecnologia em Bio-Manguinhos. A Sessao de Validacao era responsavel
por qualificar e validar, logo no inicio do processo toda a area de processamento final,
e, a partir disso, recebeu treinamento na GSK sobre as praticas de validagdo.
Inicialmente nos treinamentos, foi passada a metodologia de validagdo, onde cada
elemento do sistema produtivo era qualificado e depois validado - a saber: processos

produtivos, pessoas, sistemas de utilidades, equipamentos, salas limpas e ambientes,
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métodos que analisavam a qualidade dos produtos pelo CQ, ou seja, os elementos que

teriam potenciais impactos no produto em processo — pessoal era apenas qualificado’”.

Na ¢época dos treinamentos, foram absorvidas documentacdes e procedimentos para a

realizagdo de quatro tipos de validagdes:

(1) Validacao de sistemas de utilidades (ar-condicionado, aguas compendiais, gases, ar
comprimido, tudo que entra em contato com o produto), que na época Bio-Manguinhos
ndo possuia muita experiéncia, apenas realizava a classificagdo das areas limpas sob a
supervisao da validacdo. Entretanto, at¢é a chegada da Hib, formalmente nao havia

muitas atividades relacionadas a utilidades.

(2) Qualificagao e validacao de equipamentos: Inicialmente investiu-se na compra de
equipamentos, como, por exemplo, fornos, autoclaves, estufas, geladeiras,
fermentadores, equipamentos de ar limpo, cabines de seguranca bioldgica, fluxo
laminar, pois a demanda quantitativa em Biomanguinhos era grande e havia grande

influéncia no produto da Hib.

(3) Processos e Operadores: Em uma primeira abordagem, os processos de simulagdo de
validacdo microbiologica, com utilizacdo de meio de cultura e envase asséptico. O
enfoque foi realizar uma avaliacdo microbioldgica do processo, utilizando os critérios

de aceitacao necessarios.

(4) Validacao de métodos analiticos: Na época da Hib, se tinha pouco conhecimento a
respeito do ponto de vista formal sobre esse processo de Validagao. Conforme abordado
anteriormente, foi implementada uma série de novos procedimentos de validacdo em

Bio-Manguinhos.

Um ponto que foi fundamental para as novas praticas de validacao foi a incorporagao
das politicas de validagdo. Anteriormente, existiam apenas procedimentos de como
executar os testes de validacdo, sem ter uma politica para direciona-los. Tais politicas
estavam contempladas nos planos-mestre de validacao, documentos que estabeleciam as
politicas de orientagdao sobre o que deveria ser validado, como seria validado e quais

seriam os limites de validacao.

3" Hoje, a RDC 17/2010 j4 orienta em relagdo a validagdo aos sistemas de informagdo computadorizados
utilizados.
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Inicialmente, os resultados das validagdes realizadas por Bio-Manguinhos eram
avaliados pela GSK, ao passo que depois de certo tempo, a préopria institui¢dao
autorizava a realizagdo dos processos, a partir da validacao de todos os elementos. Esses
testes avaliavam a capacidade da organizagdo em implementar o processo, € partir da
qualificacdo e validagdo comprovava-se através de documentagdo a capacidade de

operacionalizagdo internamente.

5 — Garantia da Qualidade:

A Garantia da Qualidade foi uma das areas que mais agregou em termos de novos
conhecimentos e de nova estrutura de gestdo a partir do projeto da Hib. Nao s6 na parte
de estrutura de documentacao e registro nos orgaos regulatérios, que foram as areas
mais explicitas nos guias de referéncia, mas principalmente em relagdo as BPF e

auditorias internas.

Toda a pratica de documentar qualquer tipo de atividade referente ao projeto, desde os
treinamentos realizados na GSK e internamente em Bio-Manguinhos, até os registros a
partir dos testes do estudo clinico, proporcionaram além da materializagdo do
conhecimento, um formato padrao de sistema da qualidade estruturado para toda a

organizacao.

Com a transferéncia, foi realizado um grande trabalho de padronizagdo dos documentos,
visando ndo s6 as auditorias externas, ocorridas periodicamente, mas principalmente

para a execucao dos procedimentos por parte dos operadores.

A documentagdo de procedimentos e protocolos, sob o ponto de vista de toda a
literatura de TIT, ¢ extremamente importante para assegurar que os procedimentos

realizados na empresa fornecedora, sejam semelhantes na receptora.
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6 Analise dos Resultados do Estudo de Caso

A realizacdo de um estudo da realidade organizacional procurou confrontar os modelos
considerados na revisdo de literatura com a realidade de implementa¢cdo de um projeto
de transferéncia internacional de tecnologia realizada por Bio-Manguinhos, tendo como
foco a tecnologia de producdo da vacina contra a Hib, onde se busca entender a
dindmica desse projeto a partir de um confrontamento com os trés modelos de anélise

selecionados.

Considerando incialmente um dos principais postulados estabelecidos ao longo dos anos
sobre a importancia dos projetos de transferéncia de tecnologia para os ganhos de
capacitagdo tecnoldgica organizacional (FIGUEIREDO, 2009; KIM, 2005), verificou-se
uma melhoria substancial em diversos elementos de gestdo em Bio-Manguinhos. O
aprendizado tecnologico adquirido nessa relagao proporcionou melhorias nao s6 em
relagdo a tecnologia adquirida, mas permitiu de uma forma geral saltos de conhecimento

significativos para a organizacao.

De fato, a boa relacdo e comunicagdo entre as organizagdes envolvidas no projeto
(MALIK, 2002), ¢ um ponto que facilita a transmissdo do conhecimento tacito
incorporado na organizacao, que nao € possivel ser transmitido a partir dos documentos
do processo. Ficou evidente que a partir dos treinamentos presenciais, das assisténcias
técnicas e momentos de supervisao e resolucdo de problemas em conjunto durante a
implantacao do projeto da Hib, foi possivel um maior aprendizado. Basear-se apenas na
documentacdo enviada pela GSK tornaria mais complexa a operacionalizacdo das

etapas do projeto.

Também pdde ser verificado durante o estudo de caso que a quantidade de capacidade
tecnologica acumulada influenciou na absor¢do de novos conhecimentos por Bio-
Manguinhos (COHEN E LEVINTHAL, 1990). Em uma das entrevistas realizadas,
verificou-se que a participagdo de pesquisadores da area de desenvolvimento
tecnologico nos treinamentos da GSK permitiu ndo sé a aquisicdo de maiores detalhes
sobre o conhecimento do processo produtivo, como também uma importante melhoria
na etapa de purificagdo da Proteina Manomérica Tetanica. Neste caso, a mudanga foi

acolhida, aprovada e incorporada ao processo de Bio-Manguinhos.
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Figueiredo (2009) mostra (vide Figura 11) que a partir de uma transferéncia
tecnologica, tanto a organizacao cedente quanto a que recebe a tecnologia se beneficiam

desse processo.

Em relagdo a GSK, a transferéncia de tecnologia gerou vantagens pelos seguintes

pontos:
- Ganhos de reserva de mercado publico brasileiro pelo periodo de no minimo 5 anos;

- Ganhos com royalties sobre a quantidade de vacinas Hib comercializadas por Bio-

Manguinhos, ap6s a TT;

Desta forma verifica-se que para a GSK, a transferéncia significou uma sobrevida do

produto em termos de sustentabilidade financeira.

Os ganhos de Bio-Manguinhos ja foram discutidos e listados no Topico 5.4, que aborda
sobre o contexto da transferéncia, que esta associada a curva de aprendizagem da

organizagao.

A — Avaliacido do modelo do Waroonkun e Stewart (2008)

Pode-se dizer que o estudo preliminar do projeto de transferéncia de tecnologia a partir
da aplicacdo do modelo de Waroonkun e Stewart (2008) foi bastante util, pois permitiu
o entendimento dos principais fatores a nivel macro do contexto da transferéncia que

influenciam na sua realizacao.

No que se refere a complexidade da tecnologia, verificou-se que estava sendo
transferida uma tecnologia de vacina conjugada de segunda geragdo, que na época era
uma vacina de alto valor tecnologico agregado. A complexidade dessa tecnologia
influenciou em todo planejamento do escopo do projeto a partir da avaliacdo do gap
tecnologico existente entre as duas organizacdes, ¢ da formatacdo do modo de

transferéncia e a forma como a tecnologia foi transferida.

Verificou-se a realizagdo da transferéncia a partir de um contrato de licenciamento da
tecnologia, onde Bio-Manguinhos teria o direito de comercializagao apos a total da
nacionalizacao da produgao. Esse modo de transferéncia exigiu uma forte presenca da

Instituicdo na implantagdao do processo de produgdo, recebendo apoio da GSK apenas
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para a passagem do conhecimento e para as assisténcias técnicas necessarias. Desta
forma, Bio-Manguinhos teve a oportunidade de absorver melhor o conhecimento que
estava sendo transferido pela forte presenga na implantacdo, diferente das outras
transferéncias que foram realizadas a partir de contratos 7urn Key, conforme ja

apontado por Barbosa (2009).

Foi verificado também uma forte influéncia das Politicas e Praticas Governamentais na
transferéncia, que proporcionou um impulso para a realizacdo do projeto. Dentre as
diversas Politicas e Praticas governamentais verificadas, destacam-se: (1) as politicas
nacionais de comércio exterior, que asseguraram os deveres da relacdo comercial entre
as organizacdes de paises diferentes; (2) no uso do poder de compra do Estado
brasileiro e das suas garantias de mercado, que gerou poder de barganha na negociagao
do contrato com a GSK; e (3) Nas politicas de saude nacional, através do PNI e do seu
calendario nacional de imunizacdo, que promove uma seguranga consideravel em

relacdao as demandas do mercado nacional de vacinas.

Em relacdo as caracteristicas da organizacao fornecedora, pode-se perceber que, de uma
forma geral, Bio-Manguinhos ndo teve grandes entraves pela falta de apoio da GSK. A
fornecedora estava disposta a transferir toda a tecnologia para a implantagdo da vacina.
Em relacdo a experiéncias anteriores desse fornecedor em outras transferéncia, pela
pesquisa realizada em fontes secundarias, pdde ser observado que até o advento da Hib
nao houve transferéncia com outros parceiros com o contrato no mesmo formato do
estabelecido com na Hib. Foi possivel verificar também que Bio-Manguinhos se destaca
como parceiro estratégico da GSK. Por fim, ao longo da transferéncia, verificou-se o
dominio da tecnologia de producdo e da adaptacao do processo, necessario em muitos
momentos. Entretanto foi possivel observar que Bio-Manguinhos, através dos seus

pesquisadores conseguiu provocar melhorias no processo.

Em relagdo as caracteristica de Bio-Manguinhos, verificou-se que a organizagao estava
com as suas atividades voltadas para a transferéncia, entendendo a transferéncia
também como uma oportunidade de melhoria de diversos elementos de gestdao de toda a
organizacdo. Em relacdo as experiéncias anteriores com as transferéncias de tecnologia,
a Instituicdo ja havia realizado trés transferéncias, e ja havia passado bastante tempo em
relagdo a essa transferéncia da Hib. Entretanto, em funcdo dessas experiéncias
anteriores foi possivel tornar o processo de aprendizagem mais facil. Internamente, a

organizacdo estruturou equipes multifuncionais trabalhando no mesmo ambiente, o que
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facilitou bastante na comunicagao e resolucao de problemas comuns as areas. Buscava-
se manter uma dindmica de reunides semanais € quinzenais de acompanhamento do
projeto e a realizagao de etapas da transferéncia antecipadamente através de simulagdes
nos laboratérios internos. Este ultimo ponto destaca-se como facilitador do processo de
absor¢ao da tecnologia recebida, onde o trabalho anterior permitiu uma melhor

preparagdo para a realizagao do treinamento na GSK.

Em relacdo ao fator de ambiente de aprendizagem, pode-se destacar o mecanismo de
comunicagdo criado pelas organizagdes, o qual foi decisivo para a transmissao do
conhecimento da GSK para Bio-Manguinhos, a partir das reunides ¢ do programa de
treinamento realizados. Nenhuma das varidveis desse fator influenciou negativamente

no processo de transferéncia.

O resultado gerado para a Institui¢do foi fortemente positivo, onde se verificou além dos
ganhos financeiros a partir de maior presenca no mercado, a possibilidade de difusao do
conhecimento para toda a organizagdo, tanto dos aspectos produtivos - que contavam

com a adequagdo as normas de BPF - quanto dos aspectos de gestdo da qualidade.

B — Avaliacao do uso do modelo de processo de transferéncia do Cohen (2004)

Este modelo de melhoria continua do sistema de gestdo organizacional a partir dos
projetos de TT (Cohen, 2004) , assim como diversos modelos pesquisados na literatura
(KUMAR et al., 2007; MALIK, 2008), abordam o projeto de transferéncia de uma
forma cartesiana, indicando, quase sempre a partir de um planejamento e avaliagao
tecnologica, o fluxo de realizacdao das etapas dos projetos. Foi verificado no estudo de
caso que, apesar do projeto ter sido planejado em etapas, a sua execucdo sofreu
inimeras adaptagdes ao longo do tempo, € ndo seguiu a logica de realizacdo de nenhum

desses modelos, principalmente o do Cohen (2004) quando observado a nivel micro.

O projeto de transferéncia da Hib, ainda envolveu etapas onde se verificou que o ciclo
de melhorias de capacidade de Cohen (2004) ndo ocorria de forma linear ao longo do
projeto, como ¢ colocado ((1) avaliacao e selegdo da tecnologia, (2) aquisi¢do (processo
de negociagao), (3) adaptacao (implantacao da tecnologia), (4) absor¢do e assimilagao,

(5) difusao e (6) desenvolvimento tecnoldgico).
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Foi observado a nivel mais micro, a partir do topico de sintese dos guias de TIT, que o
numero de variaveis que interagem entre si para a realizacdo das etapas ¢ muito grande
e na maioria das vezes dificeis de gerenciar, principalmente quando algumas dessas
variaveis ndo estdo sob o controle da organizagdo, como ¢ o caso de: contratagdo de
servicos de obras e compra de equipamentos no setor publico, problemas nao previstos
em processos produtivos, problemas de importagdo de insumos para a produgdo da

vacina, entre outros.

Caso se tente utilizar o modelo do Cohen (2004) para avaliar todo o projeto da Hib,
apenas sera possivel listar alguns mecanismos utilizados durante o projeto de maneira
isolada, como foi apresentado no referido topico de aplicagdo do modelo ao caso.
Quando se tenta verificar a execucdo de todo o projeto a partir Cohen (2004), ndo se
torna possivel, dado que a realizag¢do das etapas do projeto de acimulo de conhecimento
ndo acompanha a sequéncia indicada no modelo, e sim de uma maneira desordenada.

Abaixo serdo citados alguns exemplos:

- O recebimento de documentacao das etapas produtivas (POP, protocolos, etc) e
o treinamento dos funcionarios na GSK, representa a etapa de adaptacdo — no modelo
do Cohen (2004) — da tecnologia a realidade de Bio-Manguinhos. No projeto da Hib,
em uma dessas oportunidades, a ida de um funcionario com conhecimento mais
profundo e atualizado de algumas metodologias interferiu no processo produtivo,
agregando valor com a melhoria de uma das etapa antes mesmo de passar pelo processo
completo de implantagao da tecnologia em Bio-Manguinhos — este ponto se refere a

etapa de desenvolvimento no modelo do Cohen (2004).

- A antecipacao da implantacao das etapas de fermentacao e purificacdo em Bio-
Manguinhos também gerou uma mudanga na logica de execucdo das etapas do modelo
descrito por Cohen (2004), visto que mesmo sem ter recebido todo o conhecimento
necessario e estar com a planta produtiva pronta, foi possivel implantar o scale down, e

aprovar lotes a partir dele.

- Em relagdo ao uso do modelo, uma questdo que fica mais evidente: a
dificuldade de segregar a etapa de adaptacao das etapas de assimilagao e absorcao, que
em grande parte das vezes ocorrem em paralelo e algumas vezes entrelacadas. Foi
verificada que a assimilagdo ¢ considerada uma rotina totalmente aceita e

operacionalizada na organizacdo a partir da verificagdo das aprovagdes dos produtos
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pelos testes clinicos, se for observado o produto de uma maneira geral; e a partir das
aprovacodes no controle de qualidade. Entretanto verifica-se que tanto o processo de
absorcao e assimilagdo e o de difusdo podem ser realizados em conjunto, ndao sendo

necessario aguardar o fim da implantacao para observar o inicio da absor¢ao e difusao.

Ao longo da execugdo da implantacdo do projeto, € possivel que algumas divergéncias,
ou corregdes no projeto planejado sejam realizadas. Essa necessidade exige que a etapa
de negociagdo, que pelo modelo ocorre no inicio do projeto para defini¢cdo de contrato,
podem ocorrer constantemente ao longo da implantacdo de todas as etapas, e nao
somente nas defini¢des iniciais do projeto. Durante a execug¢do do projeto volta-se a
necessidade de se negociar para realizar ajustes de contratuais, necessarios em fungao
de algumas modificagdes relevantes ocorridas durante o projeto. Usando esse exemplo o
modelo do Kumar et al. (2007), verifica-se que a sua fase de negociagdo nao possui
retorno apos o inicio do projeto de transferéncia, gerando esse problema caso o projeto

seja dinamico e com modificacdes.

De forma geral, verificou-se que os elementos colocados no modelo do Cohen (2004)
sdo pertinentes enquanto um processo de acumulo de capacidade tecnoldgica na
realizagdo de uma TIT, entretanto a ldgica faseada por ele apresentada torna-o mais
distante da realidade, principalmente a partir da verificagdo de um projeto complexo e

que envolve um grande nimero de variaveis tecnologicas.

C — Analise dos elementos de projeto da TIT no setor de imunobiologicos

O estudo realizado sobre as praticas de gestao orientadas pelos guias de transferéncia de
tecnologia no setor farmacéutico foi uma boa entrada para o entendimento do ambiente
dos projetos do setor. Inicialmente, verificou-se certa convergéncia em relacdo aos
objetivos dos guias, que buscam auxiliar na reproducdo do sistema produtivo do site
fornecedor para o cedente. Apesar de abordar sobre elementos em comum, levando em
consideragdo os normativos do setor, cada um deles d4 énfase na descri¢ao de diferentes

elementos.

A partir das consideragdes iniciais proporcionadas pelo contato preliminar com o
projeto da Hib e com os estudos da literatura, decidiu-se sintetizar os guias de

referéncias adotados em macro-temas, que se relacionavam de certa forma ao modelo
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do Cohen (2004) de aquisi¢ao de capacidade tecnoldgica. Além disso, esses guias
auxiliaram no aprofundamento dos assuntos da area farmacéutica durante as entrevistas.
Esta pesquisa ndo teve a intengdo intengdo de tornar essa sintese em uma ferramenta de

auditoria para uso no projeto da Hib.

A defini¢ao dos macro-temas foi importante para explicar, a partir dos mecanismos do
setor, por exemplo, que todo o processo de validagdo dos elementos do sistema
produtivo € importante para apresentar com certa precisdo se os elementos tecnologicos

foram realmente bem implementados.

Outros importantes pontos sao:

- O uso de Protocolos, Instrugdo de trabalho e POPs, padronizados pela Divisao de
Documentagdo da Organizagdo — que sao extremamente importantes para padronizar o
trabalho, gerando maior facilidade no uso e difusdao do conhecimento para a operagao
dos produtos dentro das especificidades necessarias. Esse ¢ um dos pontos essenciais

para assegurar o cumprimento das BPF.

- O uso de métodos analiticos — esse testes vao garantir a assimilagdo e absor¢ao de toda
a tecnologia, pois irdo verificar, junto com os processos de estudos clinicos, que o
produto gerado pela operagdo possui as mesmas qualidades do produto referéncia, onde

neste caso podera ser assegurado de certa forma que a tecnologia foi transferida.

- O uso de auditorias — permitird o acompanhamento todo o processo produtivo
assegurando o cumprimento dos itens validados, seguindo as BPF e normativos

necessarios.

Outros itens ainda podem ser citados mostrar a eficiéncia das proprias ferramentas do

setor para os projetos de transferéncia de tecnologia.

Vale citar que se replicados para outros setores, a logica de uso desses mecanismos do
setor farmacéuticos, de maneira adaptada, podem ser utilizados com a mesma intengao
de assegurar que os projetos sejam implantados e reproduzidos nas organizagdes
receptoras com maior eficiéncia e controle, de forma mais fidedigna possivel ao projeto

da organizagao cedente da tecnologia.
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7 Consideracoes Finais

7.1 Sintese

Os mecanismos utilizados para a geracdo de vantagens competitivas através de
desenvolvimento tecnoldgico tem sido estudados ao longo do tempo na literatura de
gestdo da inovacdo. Desenvolver tecnologia internamente exige um alto nivel de
capacidade tecnologica que esta além apenas da capacidade de operacionalizar uma
tecnologia. A base de capacidade tecnoldgica para inovar € construida ao longo do
tempo, na maioria das vezes com grandes investimentos em pesquisa €
desenvolvimento. Diversos mecanismos tem sido utilizados como alternativas a tais
investimentos, como ¢ o caso das aliangas estratégicas entre organizagdes a partir do

estabelecimento de contratos de transferéncia de tecnologia.

A transferéncia internacional de tecnologia ¢ um processo complexo que envolve
iniimeras varidveis através de uma relacdo entre organizacdes, onde ha transmissao de
tecnologias e know-how acumulados ao longo do tempo. O recebimento de uma
tecnologia transferida deve estar baseada em um processo de melhoria continua da sua
operagdo, envolvendo a absor¢do de conhecimento e¢ o desenvolvimento de novas
tecnologias a partir do know-how e know-why gerados com essa transferéncia. H4 uma
necessidade de se entender melhor quais sdo as praticas utilizadas durante todo esse
processo para que se consiga concentrar esfor¢os na absor¢ao da tecnologia a ponto de

melhorar os seus sistemas internos de gestao e gerar novos produtos ao mercado.

Nesta dissertagdo, buscou-se realizar uma pesquisa bibliografica sobre o tema de
transferéncia internacional de tecnologia com o objetivo de compreender as praticas de
gestao relacionadas a este fenomeno através dos diversos modelos apresentados pela
literatura. A partir deste estudo, selecionou-se alguns modelos que proporcionaram um
estudo em dois niveis de analise diferentes, um relacionado ao ambiente macro de
elementos de contexto da transferéncia, e o outro relacionado ao processo de

transferéncia, ligado a praticas de gestdao associadas a absorc¢ao da tecnologia.

A partir de entdo, foi realizada uma busca de um caso real de projeto de transferéncia
complexo, que fosse referéncia, a fim de descrever e analisar o objeto de pesquisa a
partir do uso dos modelos. Foi observada a oportunidade de realizar o estudo de caso

em um projeto complexo de TIT na industria de imunobioldgicos. No inicio das
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pesquisas sobre o setor ¢ das suas transferéncias, verificou-se a escassez de estudos
nessa area e, a partir dai, mais uma oportunidade de realizar um estudo mais
aprofundado sobre o projeto de transferéncia da Vacina Hib, ja finalizado desde 2007. A
pesquisa nesse setor fez com que se buscasse textos na literatura que abordassem sobre
os projetos de TIT, entretanto foram observados poucos modelos de gestao nesta area.
Neste momento, buscou-se por guias de referéncia de TT no setor, verificando como
uma boa oportunidade para entender as praticas nessa industria e como a execu¢do dos

projetos de TIT sdo orientadas.

No estudo desses guias de referéncia, foi necessario realizar uma sintese para aplica-lo
ao caso como um terceiro nivel de andlise para a pesquisa. Nesse momento, a pesquisa
dispunha de trés ferramentas para iniciar o estudo de caso, sendo que o nivel micro, dos

guias, foi utilizado como apoio para intensificar o uso dos outros modelos.

O uso dos modelos trouxe importantes reflexdes para o avango do tema de pesquisa.
Observou-se que no primeiro, a descrigao dos elementos do contexto da transferéncia de
tecnologia foi bem adaptado e conseguiu trazer informagdes relevantes sobre os fatores
que influenciaram no projeto da Hib, onde foi possivel refletir sobre os fatores do
ambiente publico da saude no Brasil, além das caracteristicas das organizacdes

envolvidas, os mecanismos de aprendizado e os valores gerados com a transferéncia.

O uso do modelo que avaliou o segundo plano, o processo da TIT, trouxe elementos
interessantes para a discussdo de melhoria de capacidade de inovagdo interna da
organizacdo, reforcando a ideia da literatura da transferéncia de tecnologia como um
mecanismo utilizado na melhoria interna das organizagdes em processo de catching up.
Entretanto, esse modelo ndao foi util na avaliagio do processo de actimulo de
conhecimento do projeto da Hib, também refor¢ando um problema diagnosticado na
pesquisa sobre grande parte dos modelos apresentados nessa literatura, uma vez que ele

mostra uma logica de execucao faseada do processo de transferéncia.

O uso do modelo sintese dos guias proporcionou pontos interessantes de discussao para
o projeto de transferéncia. Apesar nao ter sido testado e de maneira nenhuma ser uma
forma de avaliagao definitiva, ele trouxe alguns elementos que permitiram maior
compreensdo sobre as praticas de gestdo do setor. Elementos que sdo como os
mecanismos necessarios para dar validade de resultados a uma transferéncia, ou seja,

ele possui elementos que proporcionam: 1. A indugdo a reprodutibilidade da tecnologia
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transferida; e 2. A confirmacgdo de que o produto gerado na empresa recipiente possui as

mesmas especificacoes do produto estrangeiro.

Em sintese, pode se considerar as avaliagdes das praticas de aquisicao de capacidade

tecnologica a partir das TIT descritas no Quadro 18.

Quadro 18 - Avaliaciao da Aquisicdo de Capacidade Tecnologica A Partir das TIT.

Fonte: o autor.

Expectativas de projeto
(Literatura/Biomanguinhos)

Realizado

Consideracées

Realizagdo do projeto em
fases ordenadas

Verificou-se a impossibilidade de realizar esse
tipo de planejamento. O projeto envolveu
etapas complexas e com variaveis que nio
estavam no controle de Biomanguinhos. Por
ex.: Problemas com as obras e outras etapas o
adiantamento (scale down).

- Diversas variaveis capazes de modificar o planejamento do
projeto.

- Projeto deveria ser realizado a partir de planejamentos em
ondas.

- Realizar o planejamento considerando a antecipagao as
principais barreiras.

Garantia de reprodutibilidade
da tecnologia transferida

O contrato previa que o fornecedor deveria
prover Bio com todo o conhecimento que
assegurava a operacionalizagao da tecnologia.
Tentou-se transferir grande parte dos
elementos do sistema produtivo e os docs. e a
realizagdo de treinamentos.

- Dificilmente sera possivel transferir exatamente todos os
elementos, como colocado pela literatura. Verifica-se a
necessidade e a dificil tarefa de tropicalizagdo da tecnologia.
Grandes problemas para o projeto da Hib estavam relacionados
aos atrasos com obras e a importagdo de insumos.

- Alguns mecanismos utilizados no setor garantem a
reprodutibilidade: Qualificagdes/Validagdes e auditorias internas,
testes de CQ, testes clinicos e registros do produto, para
assegurar as mesmas caracteristicas.

Processo de acumulo de
capacidade tecnoldgica na TIT
realizada por etapas
(COHEN, 2004)

Nao foi verificado a realizagio desse processo
de maneira linear. De fato, ha atividades de
absorgao e até inovagdo em processo a partir
das transferéncias, entretanto diversas delas
ndo foram previstas no planejamento, mas sim
induzidas.

- O processo de aciimulo de capacidade tecnoldgica ocorreu de
forma dindmica em todo o processo de transferéncia, sem levar
em consideragdo a linearidade proposta.

Utilizagdo de mecanismos que
garantam a absorgao da
tecnologia e a geragao do
produto conforme as suas
especificagoes.

Biomanguinhos utilizou os mecanismos
proporcionados pelo proéprio rigor
estabelecido pelo setor para assegurar a
absorgéo e a conformidade dos produtos.

- Para a operagdo, além dos treinamentos, todo o conhecimento
adquiro deve ser documentado e utilizado como padrao por
todos os operadores, que devem estar qualificados. Todos os
procedimentos devem estar de acordo com as BPF.

- A garantia do produto deve ser assegurada pelo CQ.

Uso de capacidade
tecnologica acumulada na
organizagao

Foi verificado que internamente ja havia
conhecimento sobre algumas etapas
produtivas da Hib, a partir de vacinas
anteriores. Buscou-se consutruir uma equipe
com formagdes correlatas a tecnologia.

- Uso de equipe de projeto multifuncional composta por
pessoas com habilidades correlatas as trabalhadas na
transferéncia.

- O uso de pesquisadores, ou pessoas do setor de
desenvolvimento se tornam vitais para melhorar a adogao e
absorgdo da tecnologia e desenvolvimento de inovagdes.

- Uma boa oportunidade é contratar consultores externos.

Programas de treinamentos

Para o programa de treinamento foi verificado
a realizagao a cada implantagdo das etapas do
processo, levando em consideragio todas as
areas envolvidas, e ndo s6 as de operagio na
produgio. Internamente também eram
realizadas palestras e alguns treinamentos
especificos apos a visita a planta da GSK.

- Se mostra importante a realizagio de treinamentos que
simulem no site fornecedo, as etapas do processo transferido.
Para isso é adequado que os funcionérios recebam toda a
documentagio pertinente com um tempo habil para absor¢ao
do conhecimento.

- Deve se assegurar a universalizagio do conhecimento
adquirido através de seminarios internos e estruturagiao de
documentagio propria.

Realizagao de simulagoes da
produgio antes do processo
de implantagao da tecnologia.

Além das simulagbes realizadas nas etapas,
gerando lotes pilotes muitas vezes avaliados
pela GSK, grandes esforgos foram realizados
para compensar os atrasos com as obras a
partir da realizagao de simulagGes internas em
escala de bancada nos laboratérios de
Biomanguinhos, antes dos treinamentos.

- Essa simulagdo em escala de bancada permitiu uma série de
aprendizados anteriores que possibilitou melhor absorgio e a
elaboragio de questionamentos pertinentes e relevantes nos
treinamentos na GSK.
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Em relagdo ao que se observou, a partir do estudo de caso, € possivel apresentar alguns
pontos relevantes extraidos da experiéncia de Bio-Manguinhos com o projeto da Hib,

conforme segue:

- Prever, durante a realizacdo do planejamento do projeto, cendrios alternativos para a
realizagdo das etapas do projeto, levando em consideragdo: os problemas de atrasos em
obras de infraestrutura, os problemas com a compra de equipamentos ¢ de insumos

produtivos, possibilidade de realizacao de etapas do projeto em paralelo;

- Tentar assegurar a reprodutibilidade de todos os elementos da tecnologia de produgao.
Toda a documentagdo pertinente as instalagdes produtivas (plantas, layouts,

mapofluxogramas, etc) e equipamentos (requisitos) devem ser consideradas;

- Realizar quando possivel simulagdo das etapas produtivas na organizagdo (escala de

bancada);

- Receber toda a documentagdo pertinente ao processo em tempo suficiente para a sua
absor¢ao antes da realizagcdo dos treinamentos, que idealmente devem ocorrer a partir da

simula¢do dos procedimentos no chao de fabrica do fornecedor.;

- Explicitar todo o conhecimento adquirido em relatorios padronizados da organizagao
(POPs, IT, Protocolos de producao, de testes analiticos e de validacdes, ) e difundi-lo

para toda a organizagao;

- Realizar os procedimentos de qualificagdo e validagcdo em todos os elementos
pertinentes do sistema produtivo e de controle da qualidade assegurando a qualidade

dos produtos;

- Pode-se dizer que este estudo conseguiu cumprir o seu objetivo em descrever a fundo
uma TIT. Com ele, € possivel observar uma série de oportunidades de desenvolvimento

desta literatura;

- Documentar todos os resultados e realizar comparagdo com a sua referéncia

(compéndios e o proprio fornecedor);

- Realizar auditoria interna para assegurar as BPF;

- Fazer uso de assisténcia técnica da empresa fornecedora em caso de problemas no

processo;
183



- Realizar do projeto a partir de uma equipe multifuncional, com habilidades correlatas
as demandas do projeto e de preferéncia com acompanhamento de um pesquisador

especialista no assunto; e

- Estabelecer um bom canal de comunicagdo entre as organizagdes.

7.2 Limitacoes da Pesquisa

Esta pesquisa teve como proposito realizar um estudo de caso de um projeto iniciado ha
14 anos e verificou-se uma certa dificuldade na obtengdo de algumas questdes
especificas relacionadas a gestdo de projetos. Os casos mais especificos foram uteis para
citar os exemplos necessarios ao longo da pesquisa, entretanto nao possivel fazer uma
avaliacdo muito profunda em decorréncia natural da perda de informag¢des ao longo do
tempo. Ao longo do projeto ndo foi possivel realizar algumas entrevistas com alguns
elementos chave que participaram do projeto, que foi o primeiro gerente do projeto e, o
segundo, um dos responsaveis pela idealizagdo do modo de transferéncia adotado ao

longo do projeto, que participou de toda a negociagao com a GSK.

Eu fun¢do do niimero de varidveis analisadas ao longo do projeto, ¢ a aplicacao de um
questionario semi-estruturado, verificou-se que em algumas variaveis, a quantidade de
informacodes foi maior e contribuiram mais para o entendimento do projeto, desta forma

nao foi possivel um padrdo uniforme de respostas.

A impossibilidade de realizar uma estruturagdo mais robusta das sinteses dos guias de
referéncias, com um estudo especifico e uma validacdo em massa, da sintese dos guias
nao possibilitou a sua aplicagdo no caso através de uma checagem mais a fundo, com
entrevistas direcionadas para a checagem dos seus requisitos em relacdo a realizacao do
projeto. Apos a entrevista utilizando o protocolo de trabalho, o autor passou a lista de
sintese de requisitos para avaliar o uso no projeto da Hib. De fato pode-se perceber um
melhor retorno, mais especifico, das respostas. Portanto o uso dos guias se limitou ao

entendimento do processo avaliando as praticas para uso nos outros modelos.
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7.3 Contribuicoes

Acredita-se que as principais contribui¢cdes contidas no documento sao:

(1) Para o leitor, essa dissertacdo traz como objeto de estudo os projetos de transferéncia
internacional de tecnologia. Verificou-se, através das pesquisas bibliograficas realizadas
na dissertacdo, que os resultados das pesquisas realizadas na Biblioteca Digital
Brasileira de Teses e Dissertagdes buscando pelo tema central ndo retornou nenhum

resultado.

(2) A realizacdo de uma pesquisa bibliografica no tema de projetos transferéncia
internacional de tecnologia, com um foco em capacidades tecnologicas organizacionais,

cujo tema esta voltando a ser discutido com maior intensidade.

(3) A realizagdo de uma analise de um caso real considerando os principais fatores que
influenciam no projeto de transferéncia internacional de tecnologia e uma verificacdo do
processo de acimulo de capacidades tecnologicas para a organizagdo recipiente da

tecnologia.

(4) Para a bibliografia, contribuir com as criticas realizadas a literatura a partir dos
estudos dos modelos e da aplicagdo nesse caso real, fazendo esta pesquisa descritiva
impulsionar novas pesquisas que venham prescrever praticas de gestdo para os projetos

de TIT.

7.4 Sugestdes de Pesquisas Futuras

- Utilizagao de modelos de gestdo de projetos que orientem o estudo de projetos
transferéncia internacional de tecnologia com grande nivel de complexidade,

influenciados por uma série de variaveis ndo controladas;

- Pesquisas sobre projetos de transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico verificou
que diversas empresas multinacionais estdo fazendo uso de metodologias proprias e
estruturas para a realizagdo de atividades de transferéncia de tecnologia. Sugere-se
avangar nesse estudo para acompanhar e avaliar essas metodologias diante de suas

operacoes.
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- Verifica-se como uma oportunidade a realizacao de estudos em Bio-Manguinhos em
grupo de projetos de transferéncia de tecnologia, de licenciamento de tecnologia, para
comparar os modelos de gestdo adotados em cada uma e o resultado gerado com as
transferéncias, de maneira a auxiliar na sistematizagdo dessas praticas de gestao

utilizadas nos proximos projetos de transferéncia da instituicao;

- Gibson (2005), ja no ano da sua publicacdo aborda sobre a auséncia de um normativo
de transferéncia de tecnologia definitivo para o setor farmacéutico. Para estudos futuros,
verifica-se como oportunidade ampliar o estudo iniciado nesta dissertacdo sobre os
normativos que guiam os projetos de TIT, deixando o modelo mais organizado e

robusto e aplicando-o em um estudo de casos multiplos.
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Apéndice 1
9 Pesquisa Bibliografica

A pesquisa bibliografica ¢ um importante procedimento utilizado na construcao de uma
boa pesquisa, uma vez que permite, através da exploracdo de um campo de pesquisa,
agregar valor através da consideragdo de diversos autores. O presente topico apresenta
como essa pesquisa foi realizada, seguindo procedimentos e critérios de busca e analise
dos documentos. Além disso, serdo apresentados os livros utilizados como referéncia
para a pesquisa, os artigos extraidos de bases, e a fonte bibliografica procedente do

banco de dissertagdes e teses, Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagcdes
(BDTD).
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Figura 30 - Légica de Busca e Compilacdo do Material Coletado na Literatura.

Fonte: O autor
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A légica utilizada para a realizagdo da pesquisa bibliografica pode ser vista na Figura 6.
Inicialmente, o autor listou uma série de palavras-chave, relacionadas ao tema de
pesquisa, orientadas pela delimitacdo e pelos objetivos da pesquisa. Através do uso
combinado dessas palavras, recorreu-se as seguintes fontes de documentos:
Amazon.com e Livraria Cultura na busca de livros; Biblioteca Digital Brasileira de
Dissertacoes e Teses (BDTD), em busca de Teses e Dissertacdes; as bases ISI Web Of
Knowledge, SCOPUS, Science Direct e Scielo em busca de artigos.

A lista de palavras-chave podem ser observadas no Quadro 19:

Quadro 19 - Quadro de Palavras-Chave para Busca Bibliografica.

Fonte: O autor.

Lista de palavras-chave
transfer
Tech* transfer
manage*
Process
learn* capab*
project
international technology transfer
tech* learning
Technology
Acquisition
Know* transfer
Best pract*
good pract*

Para essas buscas, o autor utilizou alguns critérios especificos, tentando manter uma
coeréncia na selecdo dos documentos. Para os livros, inicialmente foi realizada uma
busca por titulos, e a partir dos titulos selecionados, foram analisados os sumarios e
prefacios quando possivel, sempre baseado as areas de negdcios, engenharia e ciéncias
sociais. Para as Teses e dissertacdes, a selecao foi realizada inicialmente pela andlise
dos titulos e posteriormente, para os documentos selecionados, pelos resumos, estando
esses nas areas de engenharia, negocios e ciéncias sociais. Para os artigos, os critérios

foram mais detalhados, e algumas vezes um pouco diferentes, dependendo da base. No
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geral, buscou-se pelos titulos a partir das combinagdes das palavras-chave, filtrando
pelas subdreas: engineering, science technology other topics, operations research
management science. Dos artigos selecionados pelo titulo, foi realizado outro filtro a
partir da leitura dos resumos. Os detalhes de nimeros poderao ser visualizados mais a

frente.

Para organizar o material coletado na rede foi utilizada uma ferramenta que permite
fazer o gerenciamento das bibliografias pesquisadas. Essa ferramenta foi utilizada
principalmente para organizar as referéncias bibliograficas selecionadas por topicos ou
assunto, eliminar as duplicidades, gerar automaticamente as referéncias bibliograficas e

gerar um banco de dados na rede.

Durante as compilagdes dos textos selecionados, foi necessario voltar as bases
anteriormente compulsadas para extrair o material que nao foi selecionado, mas que se

mostrou relevante para a pesquisa.

9.1.1 A selecio de livros

Para a realizagdo das buscas pelos livros que poderiam ser utilizados no projeto de
dissertagdo, foram utilizadas duas fontes, a Amazon.com e a Livraria Cultura. Através
da lista de palavras-chave utilizada de forma combinada, realizou-se uma busca
inicialmente por titulo do livro, filtrando pela area de negdcios. O resultado da busca
pode ser observado no Quadro 3, cuja soma dos valores ¢ de 451 livros. Vale citar que
quando pesquisado por transferéncia de tecnologia na Livraria Cultura, 7 resultados
foram gerados, entretanto nenhum foi selecionado. Desse montante, o autor analisou
titulo a titulo e selecionou os mais relevantes para serem analisados pelo sumario e até
os prefacios. Ao final dessa analise chegou-se a um nimero de 12 livros selecionados. E
valido citar que uma série de livros nao foram contemplados nessa busca, tal como

livros de gestdo da inovagdo e tecnologia, mas que ao longo dos estudos foram

utilizados.
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Quadro 20 - Busca por Livros.

Fonte: O autor

Lista de palavras-chave Amazon.com

tech* transfer 323
tech* transfer AND manage* 23
tech* transfer AND process

tech* transfer AND project*

tech* transfer AND project AND manage*
tech* transfer AND process AND manage*
manage* AND learn* capab*

wljo|o N |0

o]

international tech* transfer 5

international tech* transfer AND process

international tech* transfer AND project*

international tech* transfer AND manage*

international tech* transfer AND manage* AND project*
international tech* transfer AND manage* AND process*
tech* AND learn* capab*

Know™* transfer AND manage* 23
Know™* transfer AND project*
Know* transfer AND process*
tech* transfer AND best pract*
tech* transfer AND good pract*

ojlo|o|d|k]|O

olr|a]lr

A lista de livros selecionados pode ser observada no Apéndice 1.

9.1.2 A Selecio de Teses e Dissertacoes

Para sclecionar as teses e dissertacdes, de acordo com a delimitacdo do tema, foi
realizada uma busca na base da Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertacdes. A
partir da utilizagdo das palavras-chave expostas no Quadro 21, buscando pelo titulo,
chegou-se em um numero de 307 Teses e Dissertagdes. A partir dos critérios de corte,
analisando inicialmente pelo titulo e posteriormente pelo resumo dos documentos
chegou-se a 5, que estardo disponiveis no Apéndice 1. Vale observar que nenhum dos
documentos resultantes dessa busca possui a mesma proposta de pesquisa da presente

pesquisa.
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Quadro 21 - Busca por Teses e Dissertacoes.

Fonte: O autor

Lista de palavras-chave BDTD
transfer* de tecno* 110
tecno* transfer* E gestdo* 9
tecno* transfer* E process* 62
Gestdo E capacitagdo aprendiz* 57
Transfer* internacional Tecno* 67

9.1.3 A sele¢ao de Artigos

Para a realizagdo da busca por artigos, inicialmente foram selecionadas as bases que
seriam compulsadas, que sdo: ISI Web Of Knowledge, SCOPUS, Science Direct e
Scielo. Devido ao alto nimero dos resultados gerados a partir das buscas pelas palavras-
chave mostradas no topico anterior, foi utilizado uma série de critérios que direcionou a

busca para as areas relacionadas com o foco do estudo.

Inicialmente tentou-se manter os critérios de busca padronizados, mas nao foi possivel
pois a Science Direct possui areas diferentes das outras bases. Nao foi fixado nenhum
periodo para as buscas nas bases, pois foi observado uma importante parte dos textos
eram mais antigos. Em relacdo as areas pesquisadas, utilizadas como critério de corte,
nas buscas no Science Direct, areas selecionadas foram: Business, Management and
Accounting, Engineering, Immunology e Microbiology. Na ISI e na SCOPUS as buscas
foram limitadas pelas seguintes areas: Engineering Or Science Technology Other

Topics Or Operations Research Management Science.

Os nimeros das buscas por palavra-chave e base podem ser observados no

Quadro 22.
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Quadro 22 - Buscas por Artigos.

Fonte: O autor

Lista de palavras-chave ISI Web Of SCOPUS Sa'ence
Knowledge Direct
tech* transfer 1059 1028 428
tech* transfer AND manage* 22 61 11
tech* transfer AND process 59 101 18
tech* transfer AND project* 17 54 16
tech* transfer AND project AND manage* 3 9 3
tech* transfer AND process AND manage* 1 4 2
manage* AND learn* capab* 1 13 2
international tech* transfer 52 109 45
international tech* transfer AND process 4 1 0
international tech* transfer AND project* 4 4 0
international tech* transfer AND manage* 2 4 2
international tech* transfer AND manage™ AND project® 2 1 0
international tech* transfer AND manage™ AND process? 2 0 0
tech® AND learn* capab* 11 18 9
Know* transfer AND manage* 8 41 8
Know* transfer AND project* 8 32 5
Know* transfer AND process* 20 39 11
tech* transfer AND best pract* 4 2 0
tech* transfer AND good pract* 5 3 0

Foi verificado que as principais fontes de artigos: International Journal of Technology

Management, Journal of Technology Transfer, Research Policy, technovation.

A partir das andlises realizadas, chegou-se a um numero de 55 artigos, que podem ser

consultados no Apéndice 1.
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9.2 Lista de Documentos Extraidos das Bases nas Pesquisas

Bibliograficas

9.3 Selecao de Livros

Os livro selecionados a partir da busca na Amazon.com foram os seguintes:
COHEN, Goel. Technology Transfer. 1 ed. [S.l.]: SAGE Publications Pvt. Ltd, 2004.

SELINGER, E. Technology Transfer. In: A Companion to the Philosophy of
Technology Edited by J. K. B. Olsen, S. A. Pedersen e V. F. Hendricks, Blackwell
Publishing Ltd., 2009.

HOEKMAN, B., SMARZYNSKA, B. Javorcik. Global Integration and Technology
Transfer. Palgrave Macmillan and the World Bank, Washington, 2006.

HOFFMAN, K., GIRVAN, N. Managing international technology transfer: a strategic
approach for developing countries. IDRC, OTITawa, ON, CA., 1990.

HOWLETIT, R.J. Innovation through Knowledge Transfer 2010. Smart Innovation,
Systems and Technologies. Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 2011.

GANGULI, P., KHANNA, R., PRICKRIL, B. Technology Transfer in Biotechnology.
A Global Perspective. WILEY-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA, Weinheim, 2009.

GIBSON, Mark. Technology Transfer: An International Good Practice Guide for
Pharmaceutical and Allied Industries - 1* Ed. Mark Gibson, PDA, Bethesda, MD, USA;
DHI Publishing, LLC; River Grove, IL, USA, 2005.

GREEN, S., WARREN, P. Technology Transfer in practice. Quality Division, Wyeth
Pharmaceuticals, Havant, UK, 2002.

LIN, Y. Theory of science and technology transfer and applications. Systems
Evaluation, Prediction, and Decision-Making Series. Taylor and Francis Group, LLC,

2010.

LIU, S.; FANG, Z.; SHI, H.; GUO, B. Theory of Science and Technology Transfer and
Applications. 1. ed. Auerbach Publications, 2009.
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Traduzido por Maria Paula G. D. Rocha. Editora da UNICAMP. Campinas, SP, 2005.

SAAD, M. Development through Technology Transfer, Creating new organizational
and cultural understanding - 1* Ed., Intellect Books, USA, 2000.

9.4 Selecao de teses e dissertacoes

As Teses e Dissertagoes listadas a partir das buscas do BDTD foram as seguintes:

BARBOSA, A. P. R., 2009, A Formacao de Competéncias para Inovar através de
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para o setor espacial: estudo de caso de programas de parceria das Agéncias Espaciais
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9.5 Selecdo de artigos académicas
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“tecnologia”:
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Apéndice 2

10  Protocolos de Pesquisa

Dados Gerais da Area
Quais sdo os principais processos de negécio que o [Divisdo/Departamento] esta envolvido em Bio-
Manguinhos?
Como a equipe da [Divisdo/Departamento] encontra-se estruturada formalmente (em termos de
hierarquia e divisdo de trabalho]?

Quais sdo as principais atribuicdes do [Divisdo/Departamento] nos projetos de transferéncia de
tecnologia? (necessario descrever um pouco as etapas [pré, durante ou pds transferéncia) dos projetos
de TT?

Existe uma estrutura formal para apoiar na execugao desses projetos de transferéncias dentro da
[Divisdo/Departamento]?
Qual foi a fungdo especifica no projeto de transferéncia da Hib?

Pontos a serem levantados especificamente para o caso da Hib
1 — Avaliacao do contexto da transferéncia
A - Ambiente da Transferéncia

Al. Complexidade da Tecnologia: Qual ¢ a complexidade da tecnologia da vacina contra a
Hib (p. ex: a arquitetura de constru¢ao do projeto tecnolodgico, as metodologias envolvidas, os

elementos necessarios, os procedimentos de gestao, etc)?

A2. Modo de Transferéncia: Qual foi o modo de transferéncia e qual foi a logica geral (joint
venture, licenciamento, turnkey, etc) e as suas implicagdes em todo o processo. Como o modo

de transferéncia adotado impactou no formato de planejamento e execucao de todo o projeto?

A3. Politicas e Praticas Governamentais: Quais foram as principais praticas/politicas

governamentais incentivam a realizacao das transferéncia? E as que criaram barreiras?
B - Ambiente de aprendizagem

B.1 Relacionamento entre o fornecedor e o receptor da tecnologia: - Como descreve a relagdo

entre as organizacdes no processo e os impactos gerados no processo de transferéncia?

B.2 Comunicag¢dao entre o fornecedor e o receptor da tecnologia: Qual efetividade da

comunicagdo entre os envolvidos e o seu impacto no processo de transferéncia?

B.3 Gerenciamento do programa de TIT: Como se estruturou a gestdo do programa de
transferéncia (foco no compromisso dos grupos gestores ao projeto de TIT e das equipes de
trabalho do recipiente e da equipe de gestao de projeto da organizagao estrangeira)?
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B.4 O programa de transferéncia: Considerando os detalhes do acordo de projeto de TIT,
como foi organizado o programa de treinamentos? Houve contratacdo de fornecedores
secundarios de insumos e equipamentos (Por que e como ocorreu)? Como foi realizada a

supervisao/assisténcia provida pelo fornecedor da tecnologia?
C — Caracteristicas do receptor/fornecedor

C.1 Vontade de implementar/receber a tecnologia — Qual foi a disposi¢ao/vontade de

transferir (fornecedor)/ absorver (recipiente) a tecnologia?

C.2 Grau de experiéncia — Ja havia experiéncia de projetos internacionais? No caso do
recipiente, se ja realizou alguma transferéncia anterior? Quais foram e qual experiéncia

proporcionou?

C.3 Caracteristicas culturais da organizacdo - As praticas de gestdo das organizacdes ¢ as
abordagens de trabalho eram apropriadas, de modo a motivar a implantagdo da transferéncia

de tecnologia?

C.4 Base de conhecimento — Considerando a tecnologia da vacina contra a Hib, qual era a

base de capacidade tecnoldgica antes da transferéncia?
D.1 Avancos econémicos

- Competitividade: Qual o grau de melhoria da competitividade obtido a partir do projeto

de transferéncia, tanto para o mercado doméstico quanto para o mercado internacional?

- Melhoria no desempenho: Qual foi o aumento do nivel de desempenho econdmico da

organizacao recipiente em funcao do projeto de transferéncia?
D.2 Avancos de conhecimento

- Conhecimento ampliado: Quais foram as melhorias geradas a partir conhecimento tacito

(e explicito) dos funcionarios a partir da transferéncia? Cite exemplos.

- Melhoria das praticas de trabalho: Quais foram as melhorias das praticas de trabalho do

recipiente induzidas pela transferéncia? Cite exemplos.

- Adocao de longo prazo das habilidades transferidas: Qual foi o impacto causado pela

transferéncia na base de habilidades dos funciondrios locais a longo prazo? Cite exemplos.
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D.3 Desempenho de projeto

- Desempenho financeiro: Considera o quanto o projeto de transferéncia pode ajudar a

melhorar o desempenho financeiro da organizagao;

- Desempenho da programagdo dos projeto: Considera o grau de melhoria da gestdo do

projeto (conclusao do projeto em tempo, gestao dos recursos);

- Desempenho de qualidade: Considera o grau de melhoria no padrao da qualidade (menos
retrabalho, produtos dentro da especificacdo, etc) dos projetos de transferéncia de tecnologia

futuros da organizagao recipiente.

2 — Avaliacao do processo de acimulo de capacidade tecnologica

A — Avaliacao e Selecio da Tecnologia

Como foi realizado o processo de avaliacdo e selecao da tecnologia a ser transferida?

Quais foram os impactos do planejamento tecnologico da organizacao na decisdo pela

transferéncia?
Quais foram os principais motivadores da decisdo por transferir?

Houve uma analise interna em termos de capacidade de absorver uma tecnologia nova e

moderna como a da Hib?
Quais foram os mecanismos utilizados para a prospeccao e selecao da tecnologia?

B - Aquisi¢ao

Como foi o processo de negociagao com a empresa fornecedora?

Como se deu a decisdo pelo modo em que a transferéncia seria realizada?

Como se deu o processo de defini¢ao do escopo do projeto? Houve avaliagdo interna dos
Gaps entre as organizacdes?

C - Adaptacao

Descreva como foi o processo de implantagao da tecnologia?

Quais foram as necessidades internas de adaptagao?

Como foi organizado o programas de treinamento?

Quais foram os elementos tecnoldgicos?

O que assegurou a implantacao da tecnologia? Como essa implantacao foi avaliada?
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Foi necessario realizar alguma modificacao dos elementos tecnologicos? Isso foi bem aceito e
teve um bom resultado?

C - Absorc¢ao e assimilacao

Houve aceitagdo interna da tecnologia (pessoas e ambiente)? Houve alguma dificuldade na
absor¢ao?

Tornar os processos da nova tecnologia rotinas organizacionais.

Quais mecanismos utilizados pela Instituicdo que asseguraram o desenvolvimento da rotina
organizacional de produg¢do da vacina Hib?

Ouve supervisdao da GSK?

4 - Difusao

Quais foram os principais resultados de fato gerados a partir do aproveitamento do
conhecimento da Hib para outras tecnologias/produtos? Por exemplo, pode ser citado que o
ganho de conhecimento através da Hib proporcionou ajudou a organizacdo com a aquisi¢ao
do certificado de BPF da vacina contra a Febre Amarela, a nivel global da organizacao e a

nivel do setor de producao

Algum conhecimento obtido a partir dessa transferéncia foi difundido para outras

organizacoes? Como isso ocorreu?

Quais foram os principais ganhos relacionados ao uso do conhecimento adquirido pela

organizacdo com a tecnologia da Hib?

O conhecimento de gestdo de projeto da Hib foi utilizado em outras transferéncias? Cite

exemplos
5 — Desenvolvimento
O projeto da Hib sofreu melhorias em algum aspecto? Citar exemplos.

O conhecimento obtido a partir da transferéncia permitiu a melhoria/desenvolvimento de

algum elemento organizacional? Gerou algum tipo de inovagao na organizagao?

Os elementos técnicos e as metodologias absorvidas foram utilizadas para o desenvolvimento

de algum ponto de projeto de desenvolvimento em Bio-Manguinhos?

A transferéncia da Hib proporcionou o ganho de Know-why de algum elemento tecnolégico?

Isso foi usado no desenvolvimento de outra tecnologia/melhoria de processo?

211



Apéndice 3

11 Planilhas de Compila¢io dos Guias Praticos de TIT

Macro tema Premissa de Projeto

Eleme
ntos

Critérios

Rastrea
bilidade

Planejamento e Gestao do Projeto

O projeto de transferéncia deve ser realizado por uma unidade recipiente e
uma fornecedora. Em alguns casos pode haver uma unidade adicional que
serd responsavel pelos direcionamentos, gerenciamento ¢ aprovacdo da
transferéncia.

OMS
(2011)

Deve ser definido um plano de gerenciamento de projetos que identifica e
controla todas as necessidades identificadas no inicio do projeto.

OMS
(2011)

Deve haver um acordo entre as partes, que especifica as suas
responsabilidades, antes, durante e depois o projeto da transferéncia.

OMS
(2011)

A organizacdo ¢ a gestdo de uma transferéncia de tecnologia bem sucedida
precisam assegurar que as principais etapas tenham sido executadas e
documentadas.

Devem ser levadas em consideragdo as seguintes atividades:
- O planejamento do projeto devera contemplar os aspectos de qualidade
e estar baseado nos principios de Gestdo de Riscos da Qualidade;
- As capacitagdo da organizacgdo recipiente e da organizag¢do fornecedora
referentes a esta tecnologia deverdo ser similares, o que permitird as
organizacdes a trabalharem com resultados operacionais semelhantes.
- Devera ser realizada uma analise dos gaps técnicos entre a organizacdo
recipiente e a fornecedora, que inclui uma avaliagdo dos riscos técnicos e

dos gaps regulatorios;
- O Pessoal treinado adequadamente deve estar disponivel ou deve ser
treinado na organizacao receptora:

- Requisitos regulatérios dos paises da organizagdo receptora ¢ da
fornecedora, e dos paises que serdo supridos posteriormente com a
comercializagdo do produto, devem ser levados em conta em qualquer
projeto de transferéncia de tecnologia; e

- Deve haver um projeto eficaz de transferéncia de conhecimento
sobre o produto.

OMS
(2011)
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Deve ser gerado um protocolo de transferéncia que liste as etapas
sequenciais planejadas para o projeto. Esse protocolo deve conter:
-Objetivos;

-Escopo;

-Pessoal chave envolvido e suas responsabilidades;
-Uma comparagdo paralela de materiais, métodos e equipamentos;
-Os estagios da transferéncia com as evidéncias documentadas de que
cada etapa foi satisfatoriamente completada antes do inicio da proxima;
-Identificacdo dos pontos de controle criticos;
-O projeto experimental e os critérios de aceitagdo para os métodos
analiticos;

-Informagdes sobre os lotes de produgao pilotos, os lotes de qualificagdo e

a validacao do processo;
-Um controle de mudangas para qualquer desvio que tenha sido
encontrado no processo;
-Avaliacdo do produto final

-Acordos para manter uma amostra de retengdo dos ingredientes ativos,
intermedidrios e produtos finais, e informagdes de substincias de
referéncia quando aplicaveis; e
-A conclusdo, que inclui a assinatura de aprovagdo do gerente de projeto.

OMS
(2011)

A empresa cedente deve prover os critérios e as informagdes sobre os
riscos e as etapas criticas associadas ao produto, ao processo ou aos
métodos que serdo transferidos, para servir como base para a gestdo de
riscos (da qualidade) realizada pela empresa recipiente.

OMS
(2011)

A empresa fornecedora ou uma terceira participante deve avaliar as
capacitacdo ¢ o grau de preparacdes da empresa recipiente antes da
transferéncia, no que diz respeito as instalagdes, os equipamentos e 0s
servicos de suporte (por exemplo, os mecanismos de compras e controle
de estoque, os procedimentos do Controle da Qualidade, a documentagéo,
a validacdo dos sistemas de informagdo, a qualificagdao dos equipamentos,
as utilidades e a gestdo de residuos, etc).

OMS
(2011)

O fornecedor e o recipiente da tecnologia devem executar juntos o
protocolo de transferéncia de acordo com o checklist e/ou um diagrama de
fluxo mostrando a sequéncia de etapas a serem realizadas para efeito de
uma transferéncia eficaz.

OMS
(2011)

As expectativas de prazo do projeto devem estar baseadas em
consideragdes financeiras e de mercado (registro). Caso tais expectativas
macro ndo sejam atendidas o gerente senior devera ser informado para
assegurar que os impactos nas diversas partes envolvidas (na organizacao
fornecedora, no mercado fornecido pela organizagdo receptora, etc)
possam ser consideradas.

Green e
Warren
(2002)
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A avaliagdo dos aspectos regulatorios devem ser realizados para
determinar se os prazos gerais podem ser atingidos. Devem ser

considerados as possiveis mudangas no registro do produto, que sdo vistas | Green e
como um grande desafio para os prazos da transferéncia. As mudangas no | Warren
processo de transferéncia podem representar grandes atrasos, dado o | (2002)
extenso prazo para a liberacdo de cada etapa submetida ao o6rgdo
responsavel.
. . . A Green e
Idealmente, ¢ importante que seja realizada uma transferéncia de toda a Warren
tecnologia sem modificagdes do dono para o recipiente da tecnologia. (2002)
Durante o estudo de viabilidade inicial devera ser realizado um estudo de
comparabilidade entre as capacitagdo das organizacdes a fim de auxiliar
na defini¢do do escopo do projeto. O estudo deve considerar por exemplo | Green e
uma comparagdo entre os equipamentos em processo incluindo de | Warren
mecanismos de controle disponiveis, capacitagdes analiticas, os impactos | (2002)
nos processos da outra organizacdo (complexidade da validacdo de
limpeza, treinamentos, requisitos de documentos).
Quando todas as mudangas inevitaveis forem identificadas, o escopo do | Greene
projeto deverd ser formalizado e realizado, ¢ todos os envolvidos no | Warren
trabalho devem ser comunicados. (2002)
Quaisquer modificacdes realizadas no produto/processo transferido Green e
afetardo na complexidade regulatdria e nos prazos associados ao projeto. Warren
Para tais modificacdes deverdo ser levados em conta os guias (2002)
disponibilizados pelos 6rgaos reguladores locais.
v
& As modifica¢des necessarias em qualquer parte do processo deve evitar ao
% maximo a troca por um item diferente, apenas em caso de ganhos no
?D processo ou de necessidades para adaptar ao ambiente interno e externo da | Green e
™ organizacdo recipiente. Sdo indicadas as realizacdes de modificagdes | Warren
@z devem ser do tipo "like for like", ou seja, a troca de um liofilizador por | (2002)
’% outro semelhante. Dessa maneira, devem ser evitados os minimos
3 impactos regulatdrios.
o
A transferéncia de tecnologia deve ser totalmente documentada, atestando Gibson
que todos os elementos utilizados estdo qualificados para a realizacdo dos (2005)
procedimentos;
Os critérios de sucesso da transferéncia devem ser estabelecidos e | Gibson
definidos antes de iniciar a transferéncia (2005)
3 A equipe gestora do projeto deve ser formada por integrantes ambas as | Gibson
2 % organizagdes. (2005)
i
5 £ . .
< % Um gestor do projeto por parte da empresa recipiente deverd sera
o "8 responsavel por direcionar programas de treinamentos que objetivam | Green e
g & | cobrir os Gaps existentes. | Warren
E L% Esse gestor deve ser um representante/interface de todas as éareas | (2002)
E (produgdo, CQ, GQ e Engenharia) do recipiente participantes do projeto.

214




E essencial que pelo menos um membro da equipe de transferéncia da
organizacdo recipiente esteja alocado full time e tenha responsabilidade
especifica no projeto, como um gerente. Para esse cargo ndo ¢ orientado
que se divida o tempo de trabalho com outras fungdes do dia-a-dia da
organizacao.

Green e
Warren
(2002)

E essencial que a equipe de projeto tenha uma posi¢io ligada a area de
assuntos regulatorios da organizacdo, que deve se envolver em gerenciar
os requisitos regulatérios do produto transferido, além do seu registro nas
diferentes etapas do processo.

Green e
Warren
(2002)

Qualquer projeto de transferéncia devera ser gerenciado por uma equipe
composta por membros com as responsabilidades chave claramente
definidas.

Green e
Warren
(2002);
OMS
(2011)

Os membros da equipe devem ter as qualificacdes e experiéncias
necessarias para gerenciar suas atividades particulares na transferéncia.

OMS
(2011)

Treinamento

Sob o ponto de vista das BPF, ndo ¢ suficiente prover os funcionarios com
os procedimentos operacionais padrdo, instrugdes de trabalho e protocolos
de processo. E importante e necessario que seja definido um plano de
treinamentos e que a organizagdo assegure que todos os funcionarios
absorveram o conhecimento e sabem realizar o processo.

Gibson
(2005)

Um programa de treinamento detalhado, elaborado por ambas
organizacdes, deve ser considerado no planejamento do projeto da
transferéncia da tecnologia. Todos os treinamentos devem ser executados
antes da transferéncia de uma etapa do processo ser iniciada.
Deve ser considerado detalhes suficientes dos contetidos para responder
quais sdo os objetivos a serem atingidos, quais sdo os topicos a serem
abordados, quais serdo os métodos/ferramentas utilizadas, etc.
Os resultados dos treinamentos devem ser avaliados, levando em
consideragdo custo e tempo, além da qualidade documentada.

Gibson
(2005);
OMS
(2011)

Um cargo responsavel pelos treinamentos também deve ser considerado,
principalmente quando ha impacto no sistema de qualidade ¢ na base de
conhecimento do pessoal da organizacdo recipiente. Todas as disciplinas
envolvidas na transferéncia da tecnologia devem ser levadas em
consideragdo nos treinamentos, mas deve ser dada uma énfase ao pessoal
de operagdes.

Green e
Warren
(2002)

A participacdo de especialistas em tecnologia (por ex.: técnicos de
laboratorio, quimico industrial, cientista pesquisador, engenheiro, etc) ¢
necessaria para assegurar que todas as necessidades de treinamentos sejam
cobertas. A participacdo do pessoal de recursos humanos, garantia da
qualidade e assuntos regulatorios também podem ser consideradas para as
discussdes de estratégia de treinamento.

Gibson
(2005)
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O escopo do treinamento deve ser estabelecido considerando a experiéncia Gibson
dos membros da equipe de implantagdo do projeto e discutido entre os (2005)
membros os requisitos de treinamento.
Gibson
(2005);
Os treinamentos devem ser documentados e os funcionarios qualificados | OMS
para a entrega dos resultados esperados e para as eventuais das auditorias | (2011);
externas. Green e
Warren
(2002)
O programa de treinamento deve priorizar os temas a serem abordados em Gibson
fun¢do dos componentes essenciais da tecnologia e do contexto (requisitos (2005)
regulatodrios local).
A partir das discussdes de temas dos treinamentos a serem executados e
priorizados, deve ser registrada uma lista dos treinamentos que sdo | Gibson
importante, mas ndo fardo parte do programa de treinamento para o | (2005)
projeto a ser executado, para que apos o projeto eles ser reavaliados.
Os treinamentos de simulagdo de operagdo, apesar de serem considerados
mais custosos, s3o mais eficientes e geram uma curva de aprendizado
melhor, além de uma alta taxa de sucesso, se comparado a outros métodos. Gibson
Outros métodos, como aprendizado online, ou a estruturacdo de aulas na (2005)
propria empresa recipiente também podem ser utilizados. Se possivel
devem ser utilizados métodos combinados para se chegar ao melhor
resultado para a organizacao.
Todos os treinamentos necessarios para a implantagdo da tecnologia com | OMS
sucesso devem ser promovidos pelo fornecedor da tecnologia. (2011)
wn
<c O
© 8
s O
52 S| A falta de transparéncia pode acarretar em uma transferéncia de tecnologia | OMS
@E g pouco efetiva. (2011)
gsE
553
Macro tema Producio
Elementos Critérios Rastreabilidade
2
% e . | A organizagdo recipiente deve estar apta a acomodar a
S T E - . . . OMS (2011)
SSE5 capacidade produtiva pretendida (negociada).
A S =
S 258
TES . . . o
§ g2 -g Idealmente, ¢ importante que seja realizada uma transferéncia
2 ~ é = | de toda a tecnologia sem modificacdes do dono para o OMS (2011)
& recipiente da tecnologia.
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Durante o estudo de viabilidade inicial devera ser realizado
um estudo de comparabilidade entre as capacitagdes das
organizacdes a fim de auxiliar na defini¢do do escopo do
projeto. Esse estudo deve considerar, por exemplo, uma
comparacdo entre os equipamentos em processo incluindo
mecanismos de controle disponiveis, capacitagdes analiticas,
os impactos nos processos da outra organizagdo
(complexidade da validagdo limpa, treinamentos, requisitos de
documentagao).

OMS (2011)

Deve ser considerado o nivel e a profundidade dos detalhes
dos procedimentos a serem transferidos para apoiar a
producdo e qualquer desenvolvimento e otimizacdo dos
processos posteriormente realizados na empresa receptora.
Isto deve constar no planejamento do projeto de transferéncia.

OMS (2011)

Deve ser considerado a expertise técnica, a tecnologia ja
existente e as capacitagdes locais da empresa recipiente. Deve
ser identificado antecipadamente pela empresa fornecedora
qualquer questdo que impacte na robustez do processo, de
modo que possa ser colocado em pratica pela organizagdo
recipiente o que foi planejado.

OMS (2011)

A empresa fornecedora e a empresa receptora devem
desenvolver juntas um protocolo para a transferéncia de
informagdes relevantes relacionadas ao processo de produgio,
assim como a reproducdo de um processo que possa ser
comparavel na empresa receptora.

OMS (2011)

A empresa fornecedora deve prover uma caracterizagao
detalhada do produto, incluindo suas composicdes
quantitativas e qualitativas, descri¢des fisicas, método de
producdo, controles em processo, métodos de controle e
especificagdes, componentes e componentes de embalagem, ¢
quaisquer consideragdes de seguranca € manuseio.
Também ¢ importante que sejam providas informagdes sobre
o histoérico de desenvolvimento do processo, de forma a
permitir que a empresa recipiente possa realizar uma
otimizacao no processo apoés a transferéncia.

OMS (2011)

A empresa cedente deve prover qualquer informagao
relevante sobre assuntos relacionados a saude, seguranga ¢
meio ambiente associada ao processo produtivo a ser
transferido, e suas implicagdes, como por exemplo, a
necessidade de EPIs, caminhos criticos de rejeitos, etc.

OMS (2011)

A empresa fornecedora deve prover a empresa recipiente
informagdes sobre o processamento e os teste em processo,
incluindo, mas ndo limitado, aos seguintes pontos:
- uma descrigdo detalhada dos requisitos de instalacdes e de
equipamentos;

- informacdes sobre matérias-primas, ficha de dados sobre
material de seguranca aplicaveis e os requisitos de
armazenamento de matérias-primas e produtos finais;
- uma descrigdo das etapas de fabricagdo (narrativa e mapas
de processos, e registro mestre de lotes), incluindo as
qualificagdes dos tempos de espera em processo € as
condigdes, ordem ¢ método de adicdo de matérias-primas e
transferéncias do bulk entre as etapas de processamento;

OMS (2011)
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- uma descrigdo dos métodos analiticos;
- a identificagdo e justificativa da estratégia de controle (por
exemplo, identificagdo de aspectos criticos de desempenho
para as formas farmacéuticas especificas, identificacdo de
pontos de controle de processos, atributos de qualidade do
produtos e qualificacdo dos intervalos criticos dos parametros
de processamento, graficos de controle estatistico de
processo, etc);
- um espago projetado, nos casos em que este tenha sido
definido;

- informagdes sobre validacdo, por exemplo, os planos de

validagdo e 0s relatorios;
- revisdes periodicas de qualidade do produto;
- informagéo de estabilidade;
- um conjunto de protocolos e instrug¢do de trabalhos para
fabricacdo autorizados; e

- condigdes ambientais e qualquer requisito especial
necessario para as utilidades e equipamentos dependendo da
natureza do produto a ser transferido.

A empresa recipiente, durante o processo de transferéncia,
deve identificar quaisquer diferen¢a nas instalagdes, nos
sistemas de utilidades e nas capacitagdo tecnoldgicas e entrar
em contato com a empresa fornecedora sobre essas diferengas
para obter tais conhecimento ¢ assegurar a qualidade de um
produto  equivalente ao da organizagdo  cedente.
Baseados nas informagdes recebidas da empresa fornecedora,
a empresa recipiente deve considerar as suas proprias
capacitacdes para a fabricar ¢ embalar o produto de acordo
com os padroes exigidos e também desenvolver os
procedimentos ¢ documentacdes da planta operacional antes
de iniciar a producio.
O autor afirma que o desenvolvimento do processo na
empresa recipiente deve abordar as seguintes tarefas:
- Comparagdo ¢ avaliacdo da adequagdo e qualificacdo da
instalagdo e de equipamentos;
- Descrigdo do processo de fabricagdo e o fluxo de pessoas e
materiais na empresa recipiente (uma descricdo narrativa e
mapas de processo ou fluxogramas);
- Determinagdo de etapas criticas na manufatura, incluindo
tempos de espera, pontos de término, pontos e técnicas de
amostragem;

- Escrita e aprovagdo dos procedimentos operacionais padrio
(POP) para todas as operagdes de fabricagdo, embalagem,
limpeza, testes e adequacio;
- Avaliacdo de informacdes de estabilidade, e, se necessario,
com a geragao de dados de estabilidade do local especifico; e
- Cumprimento dos requisitos regulatorios para as
modificagdes realizadas, por exemplos em termos de tamanho
do lote.

OMS (2011)

A transferéncia das opera¢des de embalagem deve seguir o
mesmo padrdao de procedimentos adotado na transferéncia da
producio.

OMS (2011)
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As informagdes de embalagens devem ser transferidas da
empresa  fornecedora para o recipiente  contendo
especificacdes de um recipiente adequado ou de um sistema
isolado, assim como qualquer outra informagdo relevante
sobre o design, a embalagem, os requisitos de rotulagem e
processamento ¢ medidas de violagdo necessarias para a
qualificagdo dos componentes de embalagem na organizagao
recipiente.

OMS (2011)

Baseado nas informagdes fornecidas, a organizagao recipiente
deve realizar um estudo de adaptagdo para uma qualificagdo
inicial dos componentes de embalagem. A embalagem ¢
adequada se seguir os requisitos de prote¢do (previne a
degradacdo do medicamento a partir de influéncia do
ambiente), a seguranca (auséncia de substancias indesejaveis
liberadas aos produtos), a compatibilidade (auséncia de
possibilidade de interacdo afetando a qualidade do produto) e
o desempenho (funcionalidade em termos de entrega do
medicamento).

OMS (2011)

Os lotes pilotos (ou lotes de demonstracdo) normalmente
devem ser produzidos para confirmar as capacitagdo do
processo antes de iniciar a validagdo formal. Onde o lote
piloto ¢ produzido, no minimo, todos os parametros de
processamento criticos e as especificacdes do produto
acabado devem estar disponivelis.

OMS (2011)

A organizacdo receptora ndo deve restringir o fornecimento
de excipientes a apenas um fornecedor. A empresa devera
buscar novas opgdes se necessario. (Alguns insumos sdo
customizados, ¢ s6 possui um fornecedor especifico)

OMS (2011)

Quando todas as mudancas inevitaveis forem identificadas, o
escopo do projeto devera ser realizado e todos os envolvidos
no trabalho devem ser comunicados.

OMS (2011)

Ap6s a definigdo do escopo, o trabalho necessario para
realizar modifica¢des identificadas devera ser formalizado.

OMS (2011)

Processo de

Limpeza

Durante o processo de fabricagdo, os produtos farmacéuticos
ou IFAs podem ser contaminadas por outros produtos
farmacéuticos ou IFAs se a planta estiver processando
diferentes produtos. Para minimizar os riscos de
contaminacdo e contaminagdo cruzada, exposicdo dos
operadores e os efeitos no ambiente, os procedimentos
adequados de limpeza sdo essenciais.

OMS (2011)
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Os procedimentos de limpeza e suas validagdes s@o
especificas de um local. Para que a empresa recipiente possa
definir a sua estratégia de limpeza, a empresa fornecedora
deve prover informag¢des de limpeza para minimizar as
contaminac¢des cruzadas devido os residuos de etapas
anteriores da produgdo, exposicdo dos operadores e impactos

no ambiente, incluindo:
- Informacgdes sobre a solubilidade de ingredientes ativos e
excipientes;

- Minimo de doses terapéuticas de ingredientes ativos;
- Categoria terapéutica e avaliagdo toxicologica e
- Procedimentos de limpeza existentes.

Outras informagdes devem ser fornecidas, conforme

disponibilidade e adequacdo:
- Relatorios (quimicos e microbioldgicos) de validagdo de
limpeza;

- Informacgdes dos agentes de limpeza utilizados (eficécia,
evidéncia de que eles ndo interferem no teste analitico para os
residuos de IFAs, a remocgao dos agentes de limpeza residuais,
etc); e
- Estudos de recuperagdo para validagdo da metodologia de
amostragem.

OMS (2011)

Antes da transferéncia, a empresa fornecedora deve
estabelecer e informar os limites dos residuos dos produtos, ¢
as razoes para a selecdo desse limite.

OMS (2011)

Os procedimentos de limpeza devem ser projetados pela
empresa recipiente a partir das informagdes providas pela
empresa fornecedora, levando em consideracdo os aspectos
relevantes das matérias-primas  (toxidade, poténcia,
solubilidade, sensitividade de temperatura, corrosividade,
etc), do projeto e das configuragcdes dos equipamentos da
manufatura, dos agentes de limpeza ¢ dos residuos dos
produtos.

OMS (2011)

Infraestrutura (SMS envolvido)

A empresa fornecedora deve prover informagdes sobre o
layout, o projeto do prédio e seus acabamentos e os sistemas
de utilidade (sistema de aquecimento, ar condicionado e
ventilagdo, temperatura, humidade relativa, agua, energia, e ar
comprimido), que tenham impacto na tecnologia a ser
transferida.

OMS (2011)

A empresa fornecedora deve prover informagdes sobre as
questdes de saude, seguranca e ambiental, incluindo:
- Riscos inerentes ao processo produtivo (perigo de reacdes
quimicas, limites de exposicdo, riscos de fogo e de explosao,
etc);

- Requisitos de satide e seguranca que minimizam a exposi¢ao
do operador (por exemplo, contengdo atmosférica de poeira

farmacéutica, etc);
- Planos de emergéncia (contingéncia) (por exemplo em caso
de vazamento de gas, derramamentos, etc);

- Identificagdo dos fluxos de residuos e disposigdes para
reusos, reciclagem e/ou eliminagao.

OMS (2011);
Gibson (2005)
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A instalacdo e a construgdo do local especifico onde ficardao
0s equipamentos na empresa recipiente devem ser
considerados no  momento da  elaboracdo  dos
mapofluxogramas do processo de fabricagdo a serem
transferidos, incluindo os fluxos de pessoas e de material.

OMS (2011)

Equipamentos de Producio

A empresa fornecedora deve dar uma descri¢do completa dos
equipamentos, marcas ¢ modelos envolvidos na fabricagao,
envase, embalagem, junto com a documentacdo de validagdo
e qualificagdo existentes. Outra documentacdo a ser

considerada pode ser:
- Esquemas/projetos;
- Manuais;
- Logs de manutencao;
- Logs de calibragdo; e

- Procedimentos (considerando, por exemplo, os set-ups de
equipamentos, operagdo, limpeza, manutencdo, calibragdo e
armazenagem).

OMS (2011)

A empresa recipiente deve rever as informagdes fornecidas
pela empresa fornecedora junto com a sua propria lista de
inventario que inclui o status da qualificacdo (qualificagdo das
instalagdes, qualificagdo operacional e qualificacdo do
desempenho) de todos os equipamentos e sistemas, ¢ uma
comparacdo do desempenho dos equipamentos dos dois locais
em termos de funcionalidade, marcas, modelos e status de
qualificagdo.

OMS (2011)

A empresa recipiente da tecnologia deve realizar uma analise
de gaps para identificar alguma necessidade de adaptacdo de
algum equipamento existente, ou da necessidade de aquisigdo
de um novo equipamento, ou uma mudanga no processo, para
assegurar a realizacdo do processamento. As necessidades de
Boas Praticas de Fabricagdo devem ser satisfeitas e o volume
de produgdo e o tamanho dos lotes previstos (o mesmo,
ampliado [scaled-up] ou campanha) deve ser considerado.

Alguns fatores de comparacao incluem:
- Capacidade minima e maxima;
- Material de construcao;
- Parametros criticos da operagao;

- Componentes criticos da operacdo (por exemplo, filtros,
sensores de temperatura e pressdo, telas, etc);
- Atributo critico de qualidade; e
- Faixa de uso pretendido.

OMS (2011)

Devem ser determinados os impactos da fabricagcdo dos novos
produtos na fabricagdo dos produtos atuais utilizando os
mesmos equipamentos.

OMS (2011)

Insumos
produtivos

As especificagdes e as caracteristicas funcionais relevantes
dos "insumos iniciais" (IFAs e excipientes) que serdo
utilizados pela empresa recipiente devem ser equivalentes aos
utilizados pela empresa fornecedora da tecnologia. As
propriedades com o potencial de influenciar no processo ou
no produto devem ser identificadas, caracterizadas e
informadas.

OMS (2011)
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A organizacdo fornecedora devera prover o recipiente com o
Arquivo Mestre dos Ingredientes Farmacéuticos Ativos
(AMIFA ou Arquivo Mestre de Drogas ou Arquivo Mestre de
Substancias Ativas), ou informagdes equivalentes e qualquer

(IFA) que seja relevante para a produgdo dos produtos
farmacéuticos. As informagdes requeridas em cada caso
devem ser acessadas considerando os principios de Gestdo de
Riscos da Qualidade (GRQ).

informacdo adicional do Ingrediente Farmacéutico Ativo OMS (2011)

Os excipientes a serem utilizados possuem um impacto
potencial no produto final. Suas especificagdes e
caracteristicas funcionais relevantes devem se tornar
disponiveis pela organizagao fornecedora para a transferéncia

informagdes que podem ser fornecidas, como exemplo; De
qualquer forma, as informagdes necessarias em cada caso
especifico devem considerar os principios de Gestdo de
Riscos da Qualidade.

para a organizagdo recipiente. O autor estabelece uma lista de OMS (2011)

A organizacdo receptora ndo deve restringir o fornecimento | Green e Warren
de excipientes a apenas um fornecedor. Devera haver opgdes. (2002)

Planilha de Controle da Qualidade

utilizado); procedimento de tratamento dos desvios; as referéncias; as
assinatura de aprovagdo; e os detalhes das amostras de referéncia

Eleme Critérios Rastrea
nto bilidade
=
2 A transferéncia dos métodos analiticos deve incluir todos os testes
<« roe , . .
= analiticos necessarios para demonstrar a conformidade do produto | WHO
[t . . ~ .

2 transferido com as suas especificagdes do registro na empresa | (2011)
s fornecedora.

[

= Os métodos analiticos utilizados para testar os produtos farmacéuticos, as

S matérias-primas, os componentes de embalagem e as amostras (residuos)

b= de limpeza, caso necessario, devem ser implementado no laboratorio de WHO
'S testes antes que os testes de amostra para os estudos de validacdo de 2011)
f processo possam ser realizados pela empresa recipiente. As amostras de

< & | validagdo do processo podem ser realizadas na empresa recipiente, na

g ~ | fornecedora ou em uma terceira.

= Um protocolo defini os passos que devem ser preparados para a

_g transferéncia dos métodos analiticos. O protocolo de transferéncia dos

= métodos analiticos deve incluir a descricdo do objetivo, do escopo e

= responsabilidades da empresa fornecedora e receptora da tecnologia; uma | Gibson
5 especificacdo dos materiais e métodos; os projetos experimentais e | (2005);
« critérios de aceitacdo; a documentagdo (incluindo a informacdo a ser | WHO
E fornecida junto com os resultados, ¢ um formato do relatorio a ser | (2011)
S

1=

N

=

=

Q

(insumos, intermediarios e produto final).
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As responsabilidades para a transferéncia dos métodos analiticos sdo:
- fornecer o treinamento de um método especifico para os analistas e
pessoal do controle da qualidade, se necessario;
- Das assisténcia nos resultados dos testes aos analistas de CQ;
- Definir todos os métodos a serem transferidos para o teste de um dado
produto, insumo ou amostra de limpeza;
- Definir projeto experimental, métodos de amostragem e critérios de
aceitacéo;

- Fornecer qualquer relatorio de validagdo para os métodos sob
transferéncia, e demonstrar sua robustez.
- Fornecer detalhes dos equipamentos utilizados, conforme necessario
(parte do relatorio de validagdo, se disponivel) e qualquer amostra padrao
de referéncia;
- Fornecer os procedimentos utilizados em testes aprovados; e
- Revisar e aprovar os relatorios de transferéncia.

WHO
(2011)

As responsabilidades da empresa recipiente sdo:
- Revisar os métodos analiticos fornecidos pela empresa fornecedora, e
acordar formalmente os critérios de aceitagdo antes da execugdo do
protocolo de transferéncia;
- Garantir que os equipamentos necessarios para o CQ estdo disponiveis e
qualificados;

- Os equipamentos utilizados pela empresa recipiente durante a
transferéncia analitica devem estar em conformidade com as
especificagdes apropriadas para assegurar que O0s requisitos e
especificagdes dos métodos sejam atendidas;
- Assegurar que o pessoal adequadamente treinado e com experiéncia
estejam no local para 0 teste analitico;
- Fornecer um sistema de documentacdo capaz de registrar o recebimento
e a analise da amostra com as especificagdes necessarias, utilizando
métodos de ensaios aprovados, e coletar os dados, registrar e reportar o
seu status (aprovado, reprovado ou em quarentena);
- Executar 0 protocolo de transferéncia;
- Executar o nivel apropriado de validagdo para dar apoio a implantac¢io
dos métodos; e
- Gerar e obter a aprovagao dos relatorios de transferéncia.

WHO
(2011)

Deve-se assegurar que o recipiente da tecnologia consiga absorver as
metodologias de realizagdo dos testes analiticos proporcionais ao processo
de transferéncia a fim de gerar um produto conforme as suas referéncias
farmacopeicas.

WHO
(2011)

Junto com o envio de cada tipo de procedimento de teste, devem ser
enviadas informagdes sobre alguma consideracdo especifica, a
periodicidade de execucdo dos testes, o procedimento de preparagdo dos
equipamentos utilizados e os critérios de aceitagdo do produto.

Gibson
(2005);
WHO
(2011)
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Planilha de Validacao

Eleme
ntos

Critérios

Rastrea
bilidade

Na transferéncia de uma tecnologia complexa, dificil de se transferir e
validar, devem ser realizados lotes pilotos antes da produgdo de lotes
industriais de consisténcias. Dentre as vantagens geradas, a equipe
operacional podera adquirir capacitagdes para a realizagao dos métodos de
producdo; ajuda a evitar custos por abandono de processo; ¢ permite
trabalhar sem uma grande formalidade em relagdo ao protocolo de
validagdo.

Green e
Warren
(2002)

Uma vez estabelecidas as capacitagdes do processo na organizacio
recipiente, assegurando que a tecnologia transferida se encontra
predefinida e com suas especificacdes justificadas, a validagdo do
processamento ¢ da limpeza devem ser realizadas.

OMS
(2011)

As atividades de validag@o e qualificagdo a serem desempenhadas devem
ser determinadas com base nos principios de gestdo de riscos.

OMS
(2011)

Deve ser realizada uma avaliagdo dos métodos de limpeza locais para que
eles sejam adequados; ou a estruturacdo de novos devem ser levados em
consideragdo, que seja possivel a realizagdo da validagdo de limpeza do
elementos da producéo.

Green e
Warren
(2002)

Cabe a equipe da empresa recipiente avaliar cada produto e o portfolio de
informagdes, ¢ determinar o nivel de validacdo necessario levando em
consideragdo os requisitos regulatorios.

Green e
Warren
(2002)

Ha casos em que a validagdo pode ndo ser necessaria, ¢ isso deve ser
decidido pragmaticamente pelas equipes de transferéncia. Quando isso
acontecer o sucesso da transferéncia podera ser medido através do
monitoramento constantes do produto. Por exemplo: Se o produto
transferido ¢ um simples liquido no qual o ingrediente ativo e os
excipientes sdo dissolvidos por agita¢do; se os equipamentos utilizados
pelo fornecedor da tecnologia e o recipiente s3o 0os mesmos ou similares;
se ¢ utilizada a mesma fonte de excipientes e principio ativo ¢ os métodos
analiticos sdo orientados pela mesma farmacopeia, entdo pode ser
decidido que uma validagdo néo seja necessaria.

Green e
Warren
(2002)

A validagdo de processo varia de acordo com o tipo de produto e¢ sua
complexidade, ¢ devera ser levado em conta os normativos especificos
para assegurar os requisitos de qualidade e seguranca.

Green e
Warren
(2002);
Gibson
(2005)

Geralmente deve ser realizada a qualificagdo do processo, e quando ha
alguma diferenca em algum outro elemento do sistema pode ser necessario
realizar novamente a qualificacdo de instalagdo e qualificagdo operacional.

Green e
Warren
(2002)

Caso a validacdo do processo seja complexa, deve ser considerada a
realizag@o de lotes pilotos de producdo antes da transferéncia forma, com
o0 objetivo de ganho de conhecimento para a realizacdo do processo.

Green e
Warren
(2002)
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Apo6s o término da transferéncia, devera ser realizada uma avaliagdo nos

primeiros seis ou dez lotes industriais, segundo as condig¢des de produgdo | Green e
e 0s critérios de aceitagdo ja estabelecidos. | Warren
Poderao ser utilizados métodos de analise de amostras de produtos finais | (2002)
para o estabelecimento de um processo robusto.
A produgdo de cada lote de consisténcia (normalmente trés) deve resultar Gibson
em produtos com os critérios estabelecidos apoés a realizagdo da (2005)
transferéncia.
Os equipamentos envolvidos no processo devem passar por procedimentos
de limpeza apropriados para assegurar que os padrdes quimicos de
limpeza, estipulado pela regulamentacdo, sejam mantidos. Esse processo € | Gibson
importante para evitar qualquer contaminac¢do cruzada ou modificagdes | (2005)
nos lotes de produtos, nos equipamentos ¢ nas areas de producdo
8 adjacentes.
5
g Todos os testes analiticos que suportam os equipamentos do processo de | Gibson
% limpeza e de movimentagdo de produtos devem ser validados. (2005)
=3
m . . .
O processo de validagcdo de limpeza deve demonstrar que a limpeza de
cada equipamento de processo passa por uma série de critérios de Gibson
aceitag@o. O processo deve seguir um protocolo com critérios de aceitacao (2005)
aprovados e definidos antes do inicio do processo e um relatorio formal no
fim com os resultados do processo de validagio.
g o g Antes da realizacdo das atividades de validagdo, as instalagdes, as
@ _§ E utilidades e cada parte dos equipamentos envolvidos no processo de | Green e
g £ 7 | manufatura devem ser qualificados utilizando as quatro fases de | Warren
= £ | validagdo: Qualificagdo de projeto (QP); Qualificacdo de instalagdo (QI); | (2002)
@ = = Qualificagido de operagio (QO); Qualificagio de Desempenho (QD).
v
8 Toda a documentacdo pertinente aos métodos analiticos, tais como os
% relatorios dedos métodos validagdo, as especificacdo, os testes de Green e
g laboratorio, os resultados das analises, devem ser avaliadas pela equipe Warren
2 formada por pessoas que irdo manipular essas metodologias. A equipe (2002)
B também deve ser composta por funcionarios que irdo realizar os testes nos
E produtos e de um funcionario da equipe fornecedora.
Os protocolos de validagdo devem ser elaborados e enviados pelo | Green e
fornecedor da tecnologia. Esses protocolos devem relatar todos os | Warren
z% resultados dos testes que devem ser formalmente realizados. (2002)
=
g Para produtos mais antigos, onde os padroes modernos de validagdo nao Green e
3 estdo necessariamente definidos, os oOrgdos pertinentes devem ser Warren
8 contatados para uma provavel revalidacdo da metodologia, ¢ apenas apos (2002)
§ sera realizada o trabalho analitico.
J2
A Os resultados das validagdes devem ser documentadas e qualquer desvio | Green e
encontrado deve ser discutido com a organizacdo fornecedora e | Warren
justificado.
justificad 2002
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Deve ser estruturado um plano mestre de validagdo contendo pelo menos:
- as politicas de validacdo da organizacio;

- a estrutura organizacional e as responsabilidades para as atividades de | Gibson
validagdo; (2005)
- um resumo das utilidades, equipamentos, sistemas e processos que
devem ser validados e a programagao para essas validagoes.
O processo de validagao deve prover todas as evidéncias documentadas de Gibson
que o produto manufaturado estd em conformidade com os critérios de (2005)
aceitag@o predeterminados.
Antes de iniciar o processo, um protocolo com as especificagdes do
produto (ou AMTP) e com o processo de manufatura devem ser | Gibson
fornecidos. E ao final do processo, o relatorio de validacdo deve ser | (2005)
preenchido resumindo os resultados das atividades de validagdo (AMTR).
A . . Green e
As abordagens de validagdo de qualquer tecnologia transferido devem ser Warren
sempre documentadas e realizadas com base em metodologias cientificas. (2002)
. S . Green e
As atividades de validagdao de qualquer produto transferido devem ser Warren
sempre documentadas e baseada em conhecimento cientifico. (2002)
A empresa fornecedora e a recipiente devem em conjunto assegurar que os
seguintes protocolos de validagdo estejam satisfatoriamente concluidos e
disponiveis:
- Dados de qualificag@o das instalagdes e de qualificagdo da operagdo para | OMS
equipamentos do setor de produg¢do ¢ de embalagem no ambiente da | (2011)
organizacao recipiente ¢ para os equipamentos de testes analiticos (CQ); e
- Qualificagdo dos locais de producdo ¢ de embalagem da empresa
recipiente.
Planilha de Garantia da Qualidade
Rastrea
Elementos Critérios -
bilidade
Assim que possivel, a partir de uma comunicagdo entre o fornecedor
e a organizagao recipiente de tecnologia, a documentagdo necessaria | Green e
deve ser solicitada. Apesar dessa documentagdo variar de produto a Warren
produto, de processo a processo e do nivel de capacitacao da (2002)

[Documentac¢ao

organizacao receptora, uma lista é sugerida:

Formula Mestra de Producio - Deveria realizar uma formula
utilizada atualmente. Nao deve haver diferencgas.

Instrucoes de Manufatura - As instru¢des devem ser comparadas
com as de registro no mercado, utilizando niveis de detalhes
necessarios, realizando uma verificagdo e mudangas necessarias de
atividades regulatorias.
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Estudos de Processo de Validacdo ou Estudos de Processo de
Desenvolvimento: Esses documentos deverdo detalhar melhor a
robustez do processo produtivo, mostrando os pontos criticos de
controle de qualidade, os impactos sobre as variaveis de qualidade do
produto, etc.

Rejeitos ou Desvios: Documentacdo que mostra niveis de detalhe do
processo de fabricag@o, com as falhas ocorridas e procedimentos
realizados para corrigi-las.

Métodos/Validacao Analitica: Estes relatorios devem ser
comparados as Autorizagdes de Mercado (Registros de produtos),
buscando as especificagdes dos produtos acabados. E importante
lembrar que os registros podem ser diferentes de mercado para
mercado.

Especificacdo de insumos com énfase nos ativos e nos excipientes
chave: Deve existir um cuidado maior na transferéncia de insumos
que possam ser proibidos. Deve ser feita uma avaliagdo com 6rgaos
de vigilancia sanitaria para verificar a circula¢do de tais materiais no
pais que esta recebendo os produtos. Para posterior exportagao,
também devem ser tomadas algumas providéncias. Em caso de algum
insumo proibido, a transferéncia "like-for like" deve ser evitada.

Especificacio de pacotes de componentes - As especificagdes
devem ser tdo abrangentes quanto possivel, principalmente materiais
de construgdo de garrafas, plastico, laminados, etc, que podem ser de
adquiridas comercialmente e que as equivaléncias sdo potencialmente
dificeis de se estabelecer.

Dados de Seguranca - Principalmente produtos que possuem
questdes de seguranca especificas, todos os dados relevantes de
requisitos de manuseio, de disposi¢do de rejeitos, de impactos
ambientais, etc devem ser coletados.

Dados importantes que possam dar mais robustez ao produto e
ao processo de producio - Inclui relatorios analiticos de desvios ou
informacgdes de atendimento aos clientes (Eventos Adversos, etc).

O OMS também faz uma lista de documentos necessarios e OMS
importantes no processo. Essa lista estd no Apéndice 4. (2011)
Os documentos que evidenciam que a tecnologia transferida foi

considerada um sucesso devem ser formalizados e devem estar

contidos em um resumo do relatdrio de transferéncia. Esse relatorio OMS
deve resumir o escopo da transferéncia, os parametros criticos (2011)
obtidos na empresa fornecedora e na recipiente e a conclusao final da
transferéncia. Possiveis discrepancias devem ser listadas e agdes

apropriadas, quando necessario, devem ser resolvidas.

A empresa fornecedora deve prover a documentacdo de validagdo

necessaria para o processo ¢ suas fun¢des de suporte. Geralmente OMS
quando um processo ja estabelecido ¢ transferido, e suas (2011)

documentagdes ja estdo disponiveis.
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Qualquer adaptagdo ou mudanca realizada durante o curso da

OMS

transferéncia da tecnologia deve ser totalmente documentada e (2.0 1
. . Gibson
envolvida em um procedimento formal de controle de mudangas. (2005)
As atividades de validacdo e qualificag@o a serem desempenhadas OMS
devem ser determinadas com base nos principios de gestdo de riscos. (2011)
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Apéndice 4

12 Documentos Envolvidos nas Transferéncias

Atividades
Chave

Documentagao fornecida pela empresa
fornecedora

Documentagao transferida

Definicao de
projeto

Plano de projeto e plano de
qualificagdo, protocolo, avaliagdo de
riscos e andlise de gaps

Plano de implantagdo do
projeto
Protocolode TT

Acordo de
qualidade

Avaliagao das
instalagGes

Planos e layout das instalagdes,
Construcdo (estrutura e acabamentos),
status e relatérios de qualificagdao
(Qualificagdo do projeto, qualificagdo
das instalagdes e qualificagdo
operacional)

Comparag¢do com as instalagdes
e construgdes da empresa
recipiente; andlise de gaps
Protocolo e relatério de
qualificacdo

Avaliagao de

Plano de gestao de rejeitos de um

saude e produto especifico
segurancga Plano de contingencia
Analise do ~ .

. POPs e documentagdo de treinamento .
conjunto de (operacdo do produto especifico Protocolos de treinamento,
habilidades e perag P P ’ resultado da avaliagao

treinamento

analises, testes)

Transferéncia
de métodos
analiticos

especificagOes e validagdao de métodos
analiticos, incluindo o controle de
qualidade em processo

Protocolo e relatdrio de
transferéncia de métodos
analiticos

Avaliagao de

insumos Especificagdes e informagdes adicionais
(starting dos IFAs e excipientes
materials)
Lista de inventdrios de todos os ~
. . . . Comparag¢ao com os
equipamentos e sistemas, incluindo .
. ~ equipamentos da empresa
N informagdes sobre a marca, o modelo e L . o
Selegdo e recipiente (informacgdes sobre a

transferéncia
de
equipamentos

o status de qualificagdo (qualificagdo de
instala¢do, qualificagao operacional e
qualificagdo de procedimentos)
Esquemas, manuais, logs, POPs (por
exemplo, operagao, set-up, limpeza,
calibragdo, manutencgdo, adaptacdo).

marca, o modelo e o status de
qualificagdo)

Andlise de Gaps

Relatdrio e protocolo de
qualificacdo e validagdo

229




Transferéncia
de processo:
fabricacao e

Lotes de referéncia (clinico, dossié)
Relatério de desenvolvimento (ldgica de
processo de fabricagdo)

Histoérico de dados de anadlise critica
Justificativas para as especificacdes
Documentacdo de controle de
mudancgas

Parametros criticos dos processos de
fabricagao

Relatdrios de validagdo do processo
Arquivo mestre da droga

Histérico de desenvolvimento
do processo na empresa
receptora

As experiéncias da empresa
recipiente devem ser
registradas para referéncias
futuras

Documento provisério do lote
de producdo (a ser elaborado
pelo recipiente)

Documento provisério do lote

embalagem Status e relatérios de validagdo das IFAs | de embalagem (a ser elaborado
Dados de estabilidade do produto pelo recipiente)
Registros atuais de lotes mestre de Descrigdo do processo na
fabricagdao e embalagem empresa recipiente (um
lista de todos os lotes produzidos descritivo, mapofluxograma e
Relatdrios de desvios um mapa de processo)
Pesquisas, reclamagdes e retorno Protocolo e relatério de
Revisdao anual do produto validagao do processo
Validagao da limpeza incluindo:
informagdes de solubilidade; doses POPS de limpeza dos locais e
terapéuticas; categoria (toxidade); POPs | produtos especificos da
Limpeza de limpeza existentes; relatérios de organizagao recipiente

validagao - quimica e microbioldgica;
agentes de limpeza utilizados; estudos
de recuperagao

Relatdrio e protocolo de
validagdo de limpeza
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Apéndice 5

13 Sugestio de Estrutura de Equipe

Membro da equipe

Responsabilidade

Gerente do Projeto

Foco central para as atividades da transferéncia

Coleta de documentos da organizagao fornecedora

Trabalha inicialmente na avaliacdo do processo de
transferéncia
- Viabilidade do projeto
- Compatibilidade com as capabilities do fornecedor
- Estabelecimento dos recursos requeridos

Representante da Assuntos
Regulatdrios

Realizar a revisdo de documentacao e orientagao legais do
negocio (compliance) com a Autorizagdo de Mercado (AM)

Realizar a revisdo dos Métodos Andliticos com o Controle da
Qualidade (CQ) para determinar as capabilities,
equipamentos e os treinamentos necessarios.

Iniciar ou confirmar os requisitos regulatérios do projeto (por
exemplo, com mudancas para as licengas da drea produtiva,
etc)

Representante da Producao

Revisar as instrugdes do processo produtivo para confirmar
as capacidades e capabilities

Considerar a implicagdo de qualquer aspecto de seguranga
(toxidade dos produtos, equipamentos individuais e coletivos
de protecdo, etc)

Considerar qualguer impacto nos Procedimentos
Operacionais Padrao locais

Considerar as necessidades de treinamentos para os
supervisores e operadores

Representante da Engenharia

Revisar com o representante da produgao os requisitos dos
equipamentos

Iniciar as mudancgas, alteracGes ou compras de engenharia
necessarias

Revisar a manutencdo preventiva/impacto de calibracdo, por
exemplo o uso de mais ingredientes agressivos; mais
temperatura a processos sensiveis, e alteragdes em
conformidade

Quadro 23 - Responsabilidades da Equipe de Projetos da Transferéncia de Tecnologia.

Fonte: Extraido de Green e Warren (2002)
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