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RESUMO

SANTOS, Aline Christine de Morais. O licenciamento de patentes na FIOCRUZ: um
estudo de caso sobre o biolarvicida Denguetech. 2018. Dissertagdo de Mestrado em
Propriedade Intelectual e Inovagdo — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio
de Janeiro, 2018.

O presente trabalho pretende abordar o processo de licenciamento de patente
para a producdo e comercializacdo do biolarvicida DengueTech, mais especificamente
do processo de publicacdo de edital que culminou com a celebracdo de um acordo de
cooperacédo e licenca de patente entre a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e uma
empresa de pequeno porte.

Busca-se, assim, através da pesquisa bibliogréfica, aliada as observagdes do
préprio autor e das informacgdes coletadas através de entrevistas semiestruturadas
realizadas com dois dos principais atores do processo, realizar um diagnéstico dessa
parceria, tanto do ponto de vista de uma Instituicdo de Ciéncia & Tecnologia (ICT)
quanto do ponto de vista de uma empresa, dois dos pilares desse modelo de interacéo,
também conhecida como Hélice Triplice, do qual também faz parte 0 Governo.

Ao final do referido trabalho, serd possivel apresentar as principais
caracteristicas das fases do processo de cooperacao tecnoldgica para desenvolvimento
do DengueTech, especialmente a publicacdo de edital para licenciamento,
desenvolvimento tecnoldgico, registro do produto nos érgdos reguladores e colocagédo
do produto no mercado, apontando os principais facilitadores e as principais
dificuldades encontradas sob a otica da ICT e da empresa, cujo objetivo € tornar esse
estudo de caso um aprendizado ndo s6 para a FIOCRUZ mas para todas as ICTs
interessadas no tema.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual. Inovacdo. Licenciamento de Patente. Hélice

Triplice.



ABSTRACT

SANTOS, Aline Christine de Morais. The patent licensing process in FIOCRUZ: a
study case of Denguetech biolarvicide. 2018. Dissertacdo de Mestrado em
Propriedade Intelectual e Inovagdo — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio
de Janeiro, 2018.

The present work intends to address the patent licensing process for the
production and commercialization of the biolarvicide DengueTech, more specifically
the process of publication of a public notice that culminated in the conclusion of a
cooperation agreement and patent license between the Oswaldo Cruz Foundation
(FIOCRUZ) and a small business.

Thus, through bibliographic research, allied to the author's own observations and
the information collected through semi-structured interviews with two of the main
actors of the process, a diagnosis of this partnership is made, both from the point of
view of a Science Institution (ICT) and from the point of view of a company, two of the
pillars of this model of interaction, also known as Triple Helix, which is also part of the
Government.

At the end of this work, it will be possible to present the main characterization of
the phases of the technological cooperation process for the development of DengueTech,
specially the publication of notice for licensing, technological development, product
registration in regulatory bodies and placing the product on the market, pointing out the
main facilitators and the main difficulties encountered from the perspective of the ICT
and the company, whose objective is to make this case study a learning not only for
FIOCRUZ but for all ICTs interested in the subject.

Keywords: Intellectual Property (Brazil). Innovation (Brazil), Patent Licensing (Brazil),
Triple Helix (Brazil).
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INTRODUCAO

A presente dissertacdo tem como tema o licenciamento de patente para o
desenvolvimento, producéo e posterior comercializa¢do de bioinseticida com eficaz, pratica
e econdmica atividade larvicida em relagdo ao mosquito Aedes aegypti, causador das trés
principais doencas virais tropicais da atualidade: dengue, febre chicungunya e zika virus,
além da febre amarela. O trabalho de pesquisa que resultou nesta dissertacdo transcorreu
durante o processo de prorrogacdo de vigéncia da parceria realizada entre a Fundacéo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e a empresa BR3 S.A! formalizada através da publicagdo de
edital de Chamada Publica e posterior celebracdo de Acordo de Cooperacdo Tecnologica e
Licenca de Patentes que resultou no desenvolvimento do produto denominado DengueTech.

O estudo, realizado simultaneamente as negociacGes do Termo Aditivo ao Acordo
de Cooperacdo Tecnoldgica e Licenca de Patentes celebrado entre as partes em 2012,
passando pela etapa de registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) até sua colocacdo no mercado, visou a elaboracdo de um diagndstico do
processo de interacdo publico-privada no desenvolvimento do DengueTech a fim de melhor
entender como tem se dado o processo de licenciamento de tecnologias na FIOCRUZ,
sobretudo ap6s o advento do Modelo de Gestdo Tecnoldgica e Inovacdo da FIOCRUZ —
Sistema GESTEC-NITZ,

Por muito tempo as universidades, empresas e governo trabalharam de forma
isolada na realizacdo da Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), atuando com pouquissima
interacdo. Esse comportamento vem se transformando ao longo das ultimas décadas,
fazendo emergir novos atores e principalmente promovendo mudangas quanto aos papéis
desempenhados pelos ja existentes a fim de melhor propiciar a busca de parcerias.

Esse esforco é visto cada vez mais em empresas de pequeno porte, ja que estas nao
dispbem de uma infraestrutura de P&D e, portanto, buscam como parceiras as
universidades e institutos de pesquisa com o objetivo de desenvolver seus projetos de

geracdo de possiveis inovagdes em produtos e processos.

L http://www.br3.ind.br/
2 Portaria n° 133/2009 — PR.
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O comprovado potencial de geracdo de riquezas desperta, cada vez mais, 0 interesse
do Governo que busca entdo fomentar essas parcerias através do financiamento puablico, o
que garante ndo s6 a competitividade da industria, como também o acesso da populacédo a
esses produtos. Além disso, a implementacdo de legislacdes, como a Lei 10.973/04 — Lei de
Inovacdo Tecnoldgica, a Lei 11.196/05 — Lei do Bem e, mais recentemente a Lei n°
13.243/16 — Novo Codigo de C&T&I, tem contribuido para alavancar o interesse, ndo s
das empresas, como da propria academia, no desenvolvimento de inovages tecnoldgicas.

A relagdo Universidade-Empresa-Governo, descrita por Henry Etzkovitz e Loet
Leydesdorff no inicio dos anos 90 pelo termo Hélice Triplice, vem sendo amplamente
discutida como importante instrumento para o desenvolvimento econémico do pais, pois se
propde a viabilizar a absor¢cdo do conhecimento gerado nas universidades/institutos de
pesquisa pelas empresas transformando-o em novas tecnologias a serem usufruidas pela
sociedade.

Apesar do grande potencial, as interacGes dessa natureza no Brasil séo consideradas
ainda bastante limitadas, insuficientes para promover o avanco da capacidade inovativa do
pais. A existéncia de instituicdes de pesquisa e ensino construidas, mas que ainda ndo
conseguem mobilizar pesquisadores, cientistas e engenheiros em propor¢des semelhantes as
dos paises mais desenvolvidos, atrelada as empresas que ainda tém um envolvimento
relativamente restrito em atividades de inovacdo, sdo alguns dos fatores que contribuem
para a escassez dessas interacdes no Pais.

A FIOCRUZ, na tentativa de viabilizar o desenvolvimento dessas parcerias, buscou
aperfeicoar seu modelo de gestdo tecnoldgica e inovacdo. Apesar de possuir, desde 1996,
uma instancia de gestdo tecnologica e uma politica para protecdo da propriedade industrial
formalizada através da Portaria 294/96 - PR, foi a partir de 2006, com a criacdo do Sistema
Fiocruz de Gestdo Tecnologica e Inovacdo - Sistema GESTEC-NIT, alavancado pela
publicacdo da Lei de Inovacdo Tecnoldgica, que essa busca de interacdo com a industria foi

melhor estruturada.
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Nesse contexto, a publicacdo de edital para o licenciamento, com exclusividade, de
patentes da Fiocruz® a uma empresa de pequeno porte para o desenvolvimento de um
biolarvicida contra a dengue, surge como uma tentativa concreta da instituicao de se utilizar
dos instrumentos da recente Lei de Inovacdo Tecnoldgica para retirar suas patentes da
prateleira e colocar um produto no mercado, resolvendo um problema de sadde publica do
pais.

O projeto de pesquisa que originou o biolarvicida Denguetech contou com
financiamento puablico, através do Programa de Desenvolvimento de Insumos para a Saude
(PDTIS)*, da propria FIOCRUZ, e a empresa, uma startup criada na Universidade de S&o
Paulo (USP) foi selecionada através de Edital de Chamada Publica. Assim, estamos diante
de uma interacdo conhecida como Hélice Triplice, na qual temos as figuras do Governo,
Empresa e Institutos de Pesquisa e Universidades atuando em conjunto para o0
desenvolvimento tecnoldgico.

Desse modo, busca-se analisar esse processo de interacdo publico-privada na
FIOCRUZ, a fim de investigar se o Sistema GESTEC-NIT vem se constituindo como um
instrumento adequado para o processo de interacdo da FIOCRUZ com empresas no
desenvolvimento de processos de inovacao.

Nesse sentido, no objetivo geral e nos objetivos especificos, propde-se a realizacao
de um diagnoéstico do processo de interagdo da FIOCRUZ com a empresa BR3 S.A. no
desenvolvimento do biolarvicida DengueTech, desde a pesquisa, passando pela protecdo da
propriedade intelectual, o processo de licenciamento de patentes, do registro do produto até
a sua colocagéo no mercado.

Para a realizacdo de tais objetivos, foi empregada a metodologia de estudo de caso,
cujas caracteristicas basicas e os procedimentos de investigacdo serdo descritos abaixo.

O presente trabalho obedecera a uma estrutura determinada que permita descrever o

processo de licenciamento de patentes no contexto da legislacdo vigente e dos conceitos

*http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=3&pagina=114&data=15/03/2010&captchaf
ield=firistAccess

* Programa de fomento & pesquisa estratégica e geracdo de inovaces no campo da salde, que priorizava o
desenvolvimento de novos insumos para a salde e aprimoramento dos ja existentes, sempre levando em

conta a aplicagdo desses produtos, assim como a viabilidade de sua producéo e comercializacéo.



19

basilares com énfase nos procedimentos especificos adotados no caso. Logo, no primeiro
capitulo da dissertacdo serdo apresentados 0s conceitos que nortearam a pesquisa,
auxiliando na anélise das etapas desse processo. Nesse sentido, sera abordado o conceito de
Sistema de Inovacdo abarcando as acbes de uma ICT como a FIOCRUZ, empresas e
Governo, pélos da Helice Triplice, capazes de, em conjunto, propiciar o desenvolvimento
inovativo no pais.

O segundo capitulo abordara a trajetoria da FIOCRUZ, desde o advento de sua area
de gestdo tecnoldgica na década de 90 até as dindmicas atuais de inovagdo em beneficio da
salde publica. Nesse capitulo, serd apresentada a Coordenacdo de Gestdo Tecnoldgica
(GESTEC), responsavel por identificar e proteger as criacdes intelectuais da FIOCRUZ,
além de oferta-las a potenciais parceiros industriais objetivando a entrega de produtos a
sociedade brasileira. Também sera analisada a mudanca nesse modelo de gestdo
tecnoldgica, ocorrida a partir de 2006, com a criacdo do Sistema GESTEC-NIT, marcado
pelo advento da Lei de Inovacdo Tecnoldgica e a necessidade de criacdo de Nucleos de
Inovacdo Tecnologica (NITs) nas ICTs. Serdo enfocadas, também no segundo capitulo, as
iniciativas promovidas no ambito do Sistema GESTEC-NIT para a difusdo do
conhecimento gerado na FIOCRUZ a fim de propiciar o estabelecimento de parcerias para
a geracdo de inovacoes.

O terceiro capitulo apresentara um estudo aprofundado de uma dessas iniciativas
que culminou com a producdo de um biolarvicida para o combate da dengue, zika virus e
febre chikungunya, totalmente desenvolvido na FIOCRUZ e posteriormente licenciado a
uma empresa privada visando sua producdo em escala industrial e colocagcdo no mercado.
Nesse capitulo estardo contidas as informacdes obtidas através da realizacdo de entrevistas
semiestruturadas com a coordenadora de gestdo tecnologica da FIOCRUZ e com o diretor
da empresa licenciada, com intuito de esbocar um diagnostico de todo o processo que
originou o DengueTech.

Por fim, sera avaliada a efetividade dessa recente iniciativa de parceria publico-
privada a fim de que seja possivel contribuir na caracterizagio do processo de interacdo da
FIOCRUZ com empresas, analisando sua execugéo, 0s pontos positivos e negativos e se 0s
agentes alcangaram ou n&o seus objetivos, culminando com os desafios a serem enfrentados

pela FIOCRUZ para sua consolidacdo como importante agente inovativo no pais.
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OBJETIVO GERAL

Analisar o processo de interacdo da FIOCRUZ com empresa no desenvolvimento do

biolarvicida DengueTech.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Apresentar as principais caracteristicas da interacdo da FIOCRUZ com
empresas, no ambito do Sistema GESTEC-NIT;

b) Caracterizar as fases do processo de cooperacdo tecnoldgica para
desenvolvimento do biolarvicida contra a dengue — DengueTech, desde a
protecdo da Propriedade Intelectual, passando pelo licenciamento, registro do
produto e sua colocacdo no mercado;

c) Avaliar a relacdo da FIOCRUZ com a empresa no desenvolvimento do
DengueTech.

METODOLOGIA

Na realizacdo dos objetivos propostos optou-se por um estudo de natureza aplicada
que objetiva gerar conhecimentos para aplicacdo pratica, dirigidos a solucédo de problemas
especificos. Esse tipo de pesquisa faz referéncia ao processo investigativo e
desenvolvimento de novos conhecimentos ou a compreensdo dos ja existentes, necessarios
para determinar os meios pelos quais se pode desenvolver e aprimorar produtos, processos
ou sistemas, com vistas a satisfacdo de uma necessidade especifica e reconhecida.

Quanto aos objetivos e abordagem, a pesquisa esta classificada como quantitativo-

descritiva, pois trata-se de pesquisa empirica cuja principal finalidade é o delineamento ou
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analise das caracteristicas de fatos ou fendmenos, a avaliacdo de programas e definicéo de
variaveis principais. Essas pesquisas podem se utilizar de varias técnicas como entrevistas,
questionarios, formularios e empregar procedimentos de amostragem e maneiras
quantitativas, tendo por objetivo a coleta sisteméatica de dados sobre a populacdo
(MARCONI; LAKATOS, 2006, p. 84). MUNIZ JR. (2007, p. 64) relata que a pesquisa
descritiva tem como objetivo a descricdo das caracteristicas de determinada populacdo ou
fendmeno ou, entdo, o estabelecimento de relagdes entre variaveis.

Dentre as abordagens de pesquisa quantitativa, optou-se pela metodologia do estudo
de caso, por se tratar de uma investigacdo que envolve o estudo intensivo e detalhado um
caso especifico, examinando-o detalhada e profundamente, no seu contexto natural,
reconhecendo-se a sua complexidade e recorrendo-se para isso a todos os métodos que se
revelem apropriados (YIN, 1994; PUNCH, 1998; GOMEZ, FLORES & JIMENEZ, 1996).

A finalidade da pesquisa &, pois, preservar e compreender o caso no seu todo e na
sua unicidade. “O estudo de caso ndo é uma metodologia especifica, mas uma forma de
organizar dados preservando o caracter tinico do objeto social em estudo” (GOODE &
HATT, 1952, citado em PUNCH, 1998: 150).

No estudo do processo de licenciamento do biolarvicida DengueTech serdo
utilizadas como principais fontes de informacédo, além das observacdes do autor da pesquisa,
material bibliografico complementar sobre todas as fases de desenvolvimento do produto
até 0 momento atual. A essas informacdes, serdo reunidos os dados oriundos de alguns dos
principais atores que participaram do processo, através de entrevistas semiestruturadas
(Anexo 01). Essas entrevistas buscam registrar as observagdes, experiéncias, expectativas e
as avaliacOes dos participantes nas diferentes etapas do processo de licenciamento com base
na literatura conceitual e textual.

Desse modo, busca-se a construgdo de um diagnostico do processo de licenciamento
do DengueTech a fim de contribuir com o desenvolvimento de uma metodologia de acéo
para gque se possa minimizar os problemas e potencializar ainda mais os resultados de P&D

para que estes cheguem mais facilmente ao mercado e, consequentemente, a sociedade.
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1 DESENVOLVIMENTO

1.1 SISTEMA NACIONAL DE INOVACAO E SEUS AGENTES

A inovacdo € a introducdo, com éxito, no mercado, de produtos, servigos, processos,
métodos e sistemas que ndo existiam anteriormente ou que contenham alguma
caracteristica nova e diferente do padrdo em vigor.

Um dos maiores desafios da sociedade atual € o de transformar o conhecimento
cientifico produzido nas universidades em inovacdo tecnologica. O crescimento de paises
desenvolvidos, como EUA e Japdo, demonstra o quanto um ambiente nacional favoravel
tem grande influéncia no desenvolvimento de atividades inovativas. A esse “ambiente
nacional favoravel” tem-se denominado Sistema Nacional de Inovagéo.

Conforme elucida FREEMAN (1995), apesar da terminologia Sistema Nacional de
Inovacdo ter sido utilizada pela primeira vez em 1992, por Lundvall, a sua concepgéo
tedrica teria sido desenvolvida desde meados do século XIX por Friedrich List. O autor
teria antecipado uma série de questdes atuais sobre o tema, tendo em vista sua percepcao
sobre 0 elo que une o capital intelectual, o capital produtivo e o desenvolvimento
econbmico. Além disso, List também ja evidenciava a necessidade da elaboracdo de
politicas voltadas para a implementacdo e aceleracdo do processo de industrializacdo e
desenvolvimento econdmico.

Vale destacar que essa teoria defendida por List é contemporanea ao surgimento dos
primeiros laboratorios de pesquisa e desenvolvimento, ocorrida por volta de 1880 na
industria quimica alem& e na industria elétrica norte-americana. Apesar da importancia
dada a ciéncia neste momento, foi apenas com a 2° Guerra Mundial que o seu poder teria
impressionado 0 mundo. Apesar da atividade de pesquisa e desenvolvimento ter alcangado
grande prestigio, a percepg¢do acerca de sua organizacdo se limitava a um modelo linear, no
qual o Sistema de Pesquisa e Desenvolvimento era visto como a fonte das inovagdes. Desse
modo, o Sistema Nacional de Inovacéo era visto de forma restrita, como o resultado de uma
reacdo em cadeia que possuiria trés etapas: a pesquisa basica; o desenvolvimento dos
resultados obtidos com a pesquisa em larga escala nos grandes laboratoérios e, por fim, a
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introducdo das inovacdes no mercado. Foi apenas entre as décadas de 70 e 80 que 0s
aspectos sistémicos da inovacdo assumiram maior relevancia, evidenciando-se, assim, a
Importancia da interagdo entre seus diversos atores.

Pode-se perceber, portanto, que a discussao a respeito da importancia da articulagao
do Estado na elaboracéo de politicas voltadas ao estimulo do processo inovativo é bastante
antiga. Mais ainda, que a construcdo dos sistemas nacionais de inovacdo na forma
contemporanea foi resultado de um longo processo de construcdo institucional e
diretamente relacionado a crescente importancia assumida pela ciéncia para o progresso das
grandes industrias e desenvolvimento econémico dos Estados.

O conceito de Sistema Nacional de Inovacéo foi construido, ao longo dos anos, por
diversos autores, com destaque para os trabalhos de LUNDVALL (1992), NELSON
(1993), FREEMAN (1995) e EDQUIST (2001). Um dos primeiros a apresentar o conceito,
FREEMAN (1995) definiu o Sistema Nacional de Inovacdo como conjunto de instituicdes,
atores e mecanismos em um pais que contribuem para a criacdo, avanco e difusdo das
inovacdes tecnoldgicas. Destacam-se entre essas instituicdes, os institutos de pesquisa, 0
sistema educacional, as firmas e seus laboratdrios de pesquisa e desenvolvimento, as
agéncias governamentais, a estrutura do sistema financeiro, as leis de propriedade
intelectual e as universidades.

Sistema Nacional de Inovacdo é, portanto, a articulagdo planejada ou ndo de agentes
com o intuito de promover a inovagdo tecnoldgica (FREEMAN 1987, LUNDVALL 1992,
NELSON, 1993). Trata-se de um grupo de componentes inter-relacionados buscando um
objetivo comum: o Desenvolvimento Tecnoldgico.

Para EDQUIST (2001) um Sistema de Inovacdo é composto por todas as entidades
econbmicas, organizacdes sociais e politicas e outros fatores que influenciam o
desenvolvimento, difusdo e uso da inovacéo.

Por isso, para que seja bem estruturado, um Sistema Nacional de Inovagédo precisa
de uma boa interagcdo entre os diversos atores que participam do processo de inovagao,
principalmente do Estado, universidades/institutos de pesquisa e empresas.

Nesse cenério, o Estado atuaria como agente indutor da inovacéo, fomentando e
formulando politicas publicas de inovacdo a fim de diminuir as incertezas e estimular as

empresas e universidades a investir em inovacao.
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Ja a academia ndo se responsabilizaria diretamente pela inovacdo, mas teria
participacdo ativa como fonte de conhecimento cientifico e tecnoldgico posteriormente
transferido para as empresas.

Por sua vez, a empresa é o locus da inovacao, pois a ela cabe captar o conhecimento
cientifico e tecnoldgico gerado nas universidades e desenvolver, produzir e comercializar a
tecnologia, promovendo o desenvolvimento local.

Apesar de, teoricamente, o papel de cada um desses atores do Sistema Nacional de
Inovacdo estar bem definido, na prética, a interacdo entre eles é bastante complexa, tendo
surgido ao longo dos anos diversos modelos tedricos ilustradores dessa interacdo e da

atuacdo de seus agentes.

1.2 O MODELO HELICE TRIPLICE

O termo Hélice Triplice foi criado por Henry Etzkovitz e Loet Leydesdorff no inicio
da década de 90 com o objetivo de descrever o modelo de inovacdo baseado na interacéo
entre Universidade-Governo-Empresa. O modelo surgiu através da analise do processo de
trabalho realizado entre 0 Massachussetts Institute of Technology (MIT) e o p6lo industrial
localizado proximo ao instituto. A inovacdo, aqui, resultaria de um complexo e continuo
processo de cooperacdo e interdependéncia entre os seus agentes, gerando inumeros
beneficios, ndo s6 para eles, como para a sociedade. Segundo ETZKOVITZ &
LEYDESDORFF (1995) apenas por meio dessa interacdo é possivel a criacdo de um
Sistema de Inovacgéo sustentavel e durdvel, em uma economia baseada no conhecimento.

As profundas evolucdes sofridas por esse modelo de interacdo ao longo do tempo
aliado as proprias mudangas ocasionadas no papel de seus atores passaram a exigir novas
formas de representacdo do processo. O primeiro modelo, conhecido como estatico,
apresentava o governo englobando a academia e a industria, ou seja, o Estado tendo uma
forte atuacdo no direcionamento desses agentes. A inovacao, por conseguinte, apresenta

carater normativo, visto que é fruto dos regramentos e necessidades do governo e nédo
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proveniente da dindmica entre a universidade e a empresa (ETZKOVITZ e
LEYDESDORFF, 2000).

Figura 1 — Modelo Estéatico

Fonte: ETZKOVITZ e LEYDESDORFF, 2000.
O segundo modelo, conhecido como modelo Laissez-faire (Figura n® 02), consiste
em trés esferas institucionais separadas e com relagdes altamente circunscritas, objetivando

reduzir o forte papel do Estado existente no primeiro modelo.

Figura 2 — Modelo Laissez-faire

Fonte: ETZKOVITZ e LEYDESDORFF, 2000.
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Finalmente, o terceiro modelo (Figura n°® 03), conhecido como Hélice Triplice,
demonstra a sobreposicdo das esferas institucionais, exemplificando a forte interacéo
existente, onde cada agente passa a assumir o papel dos demais, fazendo emergir
organizacdes hibridas.

Figura 3 — Modelo Hélice Triplice

Redes Trilaterais e
Organizagdes Hibridas

Fonte: ETZKOVITZ e LEYDESDORFF, 2000.

O modelo Hélice Triplice da Universidade-Indistria-Governo tenta
capturar a dindmica de comunicacdo e organizacéo, introduzindo a nogédo
de uma sobreposicdo de relacBes de troca que realimenta os arranjos
institucionais. As instituicbes e suas relacdes fornecem uma infraestrutura
de conhecimento que carrega a base de conhecimento. Cada uma das
hélices desenvolve internamente, mas também interage em termos de
trocas de bens e servigos e em termos de suas funcgdes. Papéis funcionais e
institucionais podem ser negociados fora da base de conhecimento
baseadas em expectativas, como no caso da ‘universidade
empreendedora’. (ETZKOVITZ e LEYDESDORFF, 2000, p. 314).
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1.3 BREVE HISTORICO DA HELICE TRIPLICE NA EUROPA E EUA

A percepcdo da C&T como instrumento para geracdo de riqueza e melhoria da
qualidade de vida s6 ganhou relevancia nas ultimas décadas. Até o seculo XVIII, as
universidades desempenhavam atividades de ensino, as pesquisas eram realizadas
desvinculadamente em associagdes com o intuito de desenvolver a ciéncia voltada ao
crescimento industrial e comercial (BALDINI E BORGONHONI, 2007).

Ainda segundo os autores, é a partir do inicio do século XIX que ocorre a chamada
Primeira Revolugdo Académica, com a introdugdo da atividade de pesquisa na
universidade, com destaque para a Universidade de Berlim. O surgimento da inddstria
quimica sintética na Alemanha € apontado por diversos autores como de importante papel
nas interacdes entre universidades e empresas. Essa relacdo estreitou-se durante a Segunda
Guerra Mundial tendo em vista os vultosos investimentos na inddstria armamentista, nos
EUA e Europa.

Por volta de 1900, a interacdo universidade-empresa se estreita com a adocdo do
modelo iniciado em Berlim por algumas universidades norte-americanas como Princeton,
Michigan, Harvard e Stanford (BALDINI E BORGONHONI, 2007). Com a Grande
Depressao, essa interacdo perde forgas, sobrevivendo apenas no campo militar. Um novo
folego € retomado no pds-guerra, quando também é criado o Massachussets Institute of
Technology (MIT).

Aquela época, existia pouco interesse na protecio legal e comercializagio do
resultado da pesquisa e pouca cooperacdo entre academia e industria. A maior parte dos
pesquisadores estava mais interessada na publicacdo dos resultados do que na patente ou
em direitos autorais para livros e outros tipos de publicacdo; o governo federal dispunha de
verbas consideraveis para fomentar a pesquisa; a industria mantinha o seu préprio sistema
de laboratorios de P&D; e por fim, a falta de homogeneidade entre as politicas do governo

ndo estimulava o desenvolvimento tecnoldgico e a invencao nos 6rgéos publicos.
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Diante deste resultado, 0 governo americano criou um conjunto de regulamentacgdes
qgue mudou radicalmente a pratica da Gestdo da Propriedade Intelectual e da Transferéncia
de Tecnologia nos Estados Unidos, com destaque para o Bayh-Dole Act®.

O Bayh-Dole Act, editado em 1980, tornou-se um marco por tratar da transferéncia
de tecnologia e da propriedade intelectual nas universidades. O grande avanco do Bayh-
Dole Act foi permitir a universidade reter os direitos de propriedade intelectual sobre o
resultado de pesquisas desenvolvidas com recursos federais que, até aquele momento, eram
de propriedade exclusiva do Governo Federal. Percebeu-se que, dessa forma, o
conhecimento gerado ndo estava sendo adequadamente transferido para o setor empresarial,
deixando de se transformar em produto, impedindo a sociedade de ter acesso a esse
beneficio.

Além de garantir as universidades o direito de reter a propriedade intelectual sobre a
pesquisa, 0 Bayh-Dole Act também descentralizou decisdes e propiciou uma maior
disseminacdo do conhecimento e sua transferéncia para o setor empresarial. Nesse sentido,
incentivou a colaboracdo entre universidades e empresas, reconhecendo o papel da
comunidade académica na producdo do conhecimento e o papel da indlstria na
transformacéo desse conhecimento em produto.

Cabe destacar que, para poderem reter o direito de propriedade intelectual, as
universidades norte-americanas tinham que assumir 0 compromisso com a comercializacdo
dos resultados de pesquisa. Nesse contexto, a lei estabelece como premissa fundamental o
dever de proteger antes de publicar.

Assim, a criacdo e implantagdo do Bayh-Dole Act pelo governo americano foi o
grande marco para um novo rumo nas atividades de transferéncia de tecnologia nas

instituicOes de pesquisa e universidades americanas.

A transferéncia de tecnologia cresceu drasticamente e ndo so
beneficiou as Universidades e seus pesquisadores, como também os
Estados Unidos como um todo, através das atividades econdmicas
resultantes do licenciamento, de novos empregos gerados pela
explosdo de invencOes licenciadas e através da criacdo de novas

> 0 Bayh-Dole Act, publicado em 12 de dezembro de 1980, é a legislacdo americana que trata dos

direitos de propriedade intelectual resultantes da pesquisa financiada pelo Governo Federal.
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empresas com base em tecnologias universitarias. (ERBISCH,
2003, p. 70).

O impacto dessa regulamentagdo constituiu um divisor de aguas nas atividades de
gerenciamento da propriedade intelectual e da transferéncia de tecnologia nos Estados
Unidos. Conforme ERBISCH (2003, p.63), entdo diretor do Escritorio de Propriedade
Intelectual da Michigan State University, com mais de 20 anos de experiéncia em
Transferéncia de Tecnologia, “a industria achava que ndo precisava do resultado das
pesquisas basicas das Universidades, e estas, por sua vez, achavam que aceitar recursos da
industria poderia interferir em seus programas de pesquisa”.

Sendo assim, a criacdo desse instrumento permitiu que as instituicbes de ensino e
pesquisa e outras instituicbes sem fins lucrativos mantivessem a titularidade das invengoes
financiadas com recursos do Governo Federal, concedendo licencas exclusivas para
empresas e recebendo os royalties, assegurando, assim, um efetivo desenvolvimento
comercial das invengdes. Empregos foram gerados, além do aumento da produtividade e
valorizacdo das empresas norte-americanas, que passaram a ter a prioridade para
comercializar as invencdes financiadas com recursos publicos.

Com isso, conforme ressaltam VELHO (1996) e RAFIA (2001) apud BALDINI &
BORGONHONI (2007), os EUA se consolidaram na atividade de P&D, passando a uma
posicdo de liderancga, juntamente com a Franca e a Alemanha, consideradas poténcias no

desenvolvimento cientifico até entdo.

1.4 BREVE HISTORICO DA HELICE TRIPLICE NO BRASIL

As interacOes entre universidade/institutos de pesquisa e empresas no Brasil sdo
ainda bastante limitadas. Uma das causas da debilidade nas interacdes Ciéncia e Tecnologia
(C&T) no Brasil ¢ a tardia criacdo das institui¢cbes de pesquisa e universidades no pais e
também da industrializacéo brasileira. Alem disso, as instituicbes monetarias e financeiras

no Brasil, por também terem seu surgimento de forma bastante lenta, contribuiram para
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retardar esse processo de interacdo, visto que, em boa parte, ele é alavancado pelas fontes
de financiamento (SUZIGAN &ALBUQUERQUE, 2011).

Apesar disso, existem casos bem-sucedidos de relacionamento entre universidades e
empresas. Data de 1875 a primeira interagéo entre a Escola de Minas de Ouro Preto com a
industria siderdrgica do Estado, através de analises mineralogicas e execugdo de projetos
industriais (CARVALHO, 2002 apud SUZIGAN &ALBUQUERQUE, 2011). Como
resultado dessa colaboragdo, destaca-se a elaboracdo do projeto do alto-forno da
Companhia Siderdrgica Mineira.

Ainda segundo 0s mesmos autores, no ramo agricola, existem importantes
interacdes envolvendo a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA), com
destaque para a tecnologia que adaptou o cultivo de grdos as condi¢es climéaticas do
cerrado brasileiro, abrindo assim mais uma fronteira agricola no pais.

No entanto, 0 caso mais emblematico de interacdo universidade e empresa no Brasil
esta relacionado com o sistema composto pelo Instituto de Tecnologia Aeronautica (ITA), o
Centro de Tecnologia Aerondutica (CTA) e a Empresa Brasileira de Aeronautica S.A.
(EMBRAER), que proporcionou a vinda de pesquisadores estrangeiros ao Brasil,
promovendo a capacitacdo em ciéncia e tecnologia aeronautica.

No que tange ao sistema de inovagdo em saude, destacam-se o Instituto Butantan e a
Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) na producdo de conhecimento cientifico e interacdo
com a industria de medicamentos e vacinas que tém atraido crescentemente o interesse do

setor privado.

1.5 O SISTEMA NACIONAL DE INOVACAO EM SAUDE E O PAPEL DOS
INSTITUTOS DE PESQUISA

Conforme j& descrito por diversos autores, os sistemas nacionais de inovagdo sao
determinantes para o desenvolvimento econémico. As diferentes caracteristicas entre os
diversos sistemas seriam determinantes para o desenvolvimento irregular da economia

mundial, bem como para as distintas taxas de crescimento dos paises.
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Para sua melhor estruturacdo, além da elaboracdo de politicas macroeconémicas
voltadas a implementacdo e estimulo do Sistema Nacional de Inovacédo, € possivel a sua
divisdo em subsistemas de inovagédo, dentre os quais se destaca o Sistema Nacional de
Inovacdo em Salde, considerado uma intersecdo entre o Sistema Nacional de C&T e o
Sistema Nacional de Satude (GADELHA, 2005).

O Sistema Nacional de Inovacdo em Salde englobaria, além do setor empresarial,
neste caso as industrias farmacéuticas e de producdo de equipamentos médico-hospitalar e
instrumentos de diagndsticos, as instituices de financiamento, universidades e instituicGes
de pesquisa, 0s servicos de salde, o governo etc.

Para uma melhor compreensdo quanto a importancia e a dindmica do Sistema
Nacional de Inovacdo em Salde é necessario observar algumas caracteristicas do setor
salde, tais como sua elevada complexidade tecnoldgica, bem como o impacto direto das
inovacOes neste setor tanto sobre a qualidade de vida da populacdo, como também sobre a
capacidade produtiva do pais. (ALBUQUERQUE et al, 2004). Sobre este tltimo aspecto,
destaca-se que a dindmica das transformacdes tecnoldgicas presentes na area da satde torna
a capacidade de inovar indispensavel para o crescimento e a competitividade do setor
industrial.

Assim, por se tratar de uma area de alta complexidade tecnoldgica, e fortemente
baseada na ciéncia e tecnologia, a base cientifica nacional instalada é apresentada como
condicdo necessaria ao avanco tecnoldgico, ndo sé pela necessidade do conhecimento
acumulado, mas também, e em especial, pelos mecanismos que tornam possiveis 0s

processos de aprendizado.® Paralelamente, conforme destaca CASSIOLATO (2002), a

® Sobre este aspecto, LASTRES aponta ser o processo de aprendizado a esséncia do desenvolvimento
e destaca que “A necessidade de investir constantemente em inovagdo implica, necessariamente, promover
processos que estimulem o aprendizado, a capacitagdo e a acumulacdo continua de conhecimentos. Assim,
apesar da maior visibilidade das informagfes e do papel desempenhado pelo conhecimento no cerne do
dinamismo do novo padrdo, alguns autores vém preferindo denominar esta nova fase como Economia do
Aprendizado. Nesta 0 conhecimento é visto como o recurso mais estratégico e o aprendizado como o processo
mais importante (Lundvall e Johnson, 1994; Foray e Lundvall, 1996; Lundvall e Borras, 1998)”. LASTRES,
Helena M.M., et all. Informacdo e Globalizacdo na Era do Conhecimento. Rio de Janeiro: Editora
Campos. 1999, pag. 29.
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producdo de inovagdes no setor salde sé € possivel através de formacéo universitaria e de
pos-graduacao alinhada ao setor industrial.

Por tudo isso, é de grande importancia o papel desempenhado pelos institutos
nacionais de pesquisa enquanto produtores de conhecimento cientifico. QUENTAL et al
(2001) esclarece que nos ultimos anos a interacdo entre a industria farmacéutica e 0s
institutos publicos de pesquisa vem se tornando cada vez mais forte, a0 mesmo tempo em
que adverte que a importancia e a intensidade desta interacdo sdo variaveis em funcdo do
tipo de P&D e da fase do projeto de desenvolvimento de um novo medicamento. N&o
obstante este fato, Quental destaca ainda que, além de fonte de inovacdes e formadores de
recursos humanos, os institutos de pesquisa podem exercer importantes funcées politicas e
estratégicas.

Numa tentativa de aproximar os diversos atores do Sistema Nacional de Inovagéo
no Brasil, foram promulgadas a Lei de Inovacdo Tecnoldgica, Lei 10.973/2004"; e a Lei do
Bem, Lei 11.196 de 21/11/20058. Estes diplomas legais estabelecem medidas de incentivo a
inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo, sendo vistos como
um importante instrumento de apoio as politicas industrial e tecnoldgica brasileiras. Mais
recentemente, a Lei de Inovacdo sofreu alteracdes, a fim de melhor articular a P&D
nacional e de incentivo as inovacg0es, através da EC 85/2015 e posterior promulgacdo da
Lei 13.24316, de 11 de janeiro de 2016, conhecido como Marco Legal de C,T&l,
regulamentado através do Decreto 9283, de 07 de fevereiro de 2018.

Entretanto, e conforme elucida GUIMARAES (2002), uma atuacio mais dinamica
das instituicdes publicas de pesquisa nos sistemas nacionais de inovacao locais, ndo apenas
no Brasil, mas também nos demais pais da América Latina passa, ndo apenas pela criacdo
de diplomas legais, mas também pelo enfrentamento de mudangas organizacionais e

culturais. Esta realidade também ¢é enfrentada pela FIOCRUZ, que necessita do

" A Lei de Inovacgéo brasileira foi elaborada com base na lei de inovacdo francesa, a chamada de
Inovacdo e da Pesquisa, lei esta que foi aprovada pelo Parlamento francés em 1999.
® Esta lei concede de incentivos fiscais as empresas, dentre os quais se encontram inseridos

incentivos fiscais a investimentos em tecnologia.
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aprimoramento das ferramentas de gestéo direcionadas para a sua aproximagdo com o setor

produtivo, assumindo, assim, um papel estratégico no desenvolvimento tecnolégico do pais.
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2. AFIOCRUZ NO SISTEMA NACIONAL DE INOVACAO EM SAUDE

A FIOCRUZ constituiu-se, ao longo de sua centenaria atuacdo, num dos
patrimonios cientificos e tecnoldgicos mais expressivos da sociedade brasileira. Para
NANCY STEPAN (1976), a formula do sucesso de Manguinhos residiria no equilibrio
entre o treinamento de novos pesquisadores, a relacdo com o governo e outras instancias
interessadas em seus produtos e as linhas de pesquisa vinculadas as questdes nacionais de
salde publica e referenciadas no avanco cientifico internacional, fundamentada no prestigio
adquirido pelos resultados do controle das epidemias entdo prevalentes. BENCHIMOL
(1990) destaca o diferencial da FIOCRUZ exatamente devido ao tripé ensino, producéo e
pesquisa como base para o desenvolvimento de suas atividades. SANTOS (1999)
igualmente afirma que:

a dindmica de crescimento do instituto sustentava-se huma integracéo que
valorizava igualmente a qualificaglo cientifica, atraves do estimulo ao
estudo de novas técnicas e a investigacdo de novos objetos, amalgamando
em sua estrutura organica, o ensino, a pesquisa e a producéo.

A FIOCRUZ pode ser definida como um micro complexo do sistema econémico-
produtivo e de inovacdo em salde, uma vez que congrega 16 unidades técnico-cientificas
gue atuam na maioria dos segmentos do complexo industrial da salde, envolvendo:
atividades de pesquisa biomédica, quimica, clinica e em salde publica; desenvolvimento e
producdo de reagentes para diagnéstico, vacinas (maior capacidade instalada na América
Latina), insumos biotecnoldgicos, farmacos e medicamentos (uma das maiores equipes de
P&D do setor farmacéutico no Brasil) e prestacdo de servigos assistenciais de referéncia e
controle de qualidade (6rgdo técnico-cientifico do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria).

Além dos institutos sediados no Rio de Janeiro, a Fiocruz tem unidades nas regides
Nordeste, Norte, Centro-Oeste, Sudeste e Sul do Brasil. A FIOCRUZ também conta com

um escritorio em Maputo, capital de Mogambique, na Africa.
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Figura 4 - Organograma da FIOCRUZ, 2018
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Fonte: www.fiocruz.br.

A missdo institucional da FIOCRUZ, estabelecida nos Gltimos anos, consiste em
gerar, absorver e difundir conhecimentos cientificos e tecnoldgicos em saude, através do
desenvolvimento integrado de atividades de pesquisa, ensino, informacéo, desenvolvimento


http://www.fiocruz.br/
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tecnoldgico, controle de qualidade e producdo de bens e servigos, com a finalidade de
proporcionar apoio estratégico ao Sistema Unico de Saude (SUS) e contribuir para a
melhoria da qualidade de vida da populacdo e para o exercicio pleno da cidadania. Com
estas acdes, a FIOCRUZ tem por objetivo precipuo colocar a ciéncia, a tecnologia e a
inovacdo em prol da qualidade de vida da sociedade brasileira, ciente do seu compromisso
social de aportar solucdes as demandas nacionais em matéria de satde publica.

A historia da FIOCRUZ teve inicio em 25 de maio de 1900, com a criacdo do
Instituto Soroterdpico Federal, em Manguinhos, na cidade do Rio de Janeiro. Originalmente
criada para fabricar soros e vacinas contra a peste bub6nica, a instituicdo experimentou,
desde entdo, uma intensa trajetéria que se confunde com o préprio desenvolvimento da
satde publica no pais.

O Instituto, através do entdo jovem bacteriologista Oswaldo Cruz, foi responsavel
pela reforma sanitaria que erradicou a epidemia de peste bubonica e a febre amarela do Rio
de Janeiro. O Instituto também foi ator chave para a criacdo, em 1920, do Departamento
Nacional de Saude Publica. Durante todo o século 20, a instituicdo vivenciou as muitas
transformacdes politicas do Brasil, perdendo autonomia com a Revolugdo de 1930 e sendo
foco de muitos debates nas décadas de 1950 e 1960.

Com o golpe de 1964, a FIOCRUZ sofreu com a cassacdo dos direitos politicos de
alguns de seus cientistas, evento conhecido como o Massacre de Manguinhos. Mas, em
1980, na gestdo do sanitarista Sergio Arouca, a instituicdo conheceu de novo a democracia,
e de forma ampliada, j& que nessa época foi realizado o 1° Congresso Interno. Nos anos
seguintes, a instituicdo foi palco de grandes avangos, com destaque para o isolamento do
virus HIV pela primeira vez na América Latina.

Em 2003, a FIOCRUZ, ja centenéria, ampliou suas instalacOes e teve, finalmente,
seu estatuto publicado. Foi uma década de grandes avancgos cientificos, como o
sequenciamento do genoma do BCG, bactéria usada na vacina contra a tuberculose. Nesta
segunda decada, novos passos nessa trajetoria foram dados com a criacdo de escritorios
como o de Mato Grosso do Sul e o de Mogambique, na Africa.

Atualmente, em seu mapa estratégico, a FIOCRUZ possui como um dos seus
macroprojetos o fortalecimento e articulagdo da gestdo da inovacdo na Fiocruz, no eixo

Complexo Produtivo e de Inovagdo em Saude.
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Figura 5 - Mapa estratégico da FIOCRUZ 2022.
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Essa insercdo da Inovacdo em Salde como processo estratégico da instituicdo
demonstra a importancia do papel da gestdo tecnologica na FIOCRUZ na busca pela
melhoria da salde e qualidade de vida do cidaddo e no desenvolvimento socioeconémico

do pais.

2.1. A VICE-PRESIDENCIA DE PRODUGAO E INOVACAO EM SAUDE (VPPIS)

A Vice-Presidéncia de Producdo e Inovacdo em Saude (VPPIS) tem a missdo de
promover e integrar as atividades de producgéo e inovagdo na Fiocruz, a fim de atender e
subsidiar politicas publicas para o0 Complexo Econémico Industrial da Saude (Ceis), que

garante a articulacdo do sistema produtivo da saude.

As atividades da VPPIS refletem a prioridade atribuida pela Fiocruz ao atendimento
da demanda nacional por uma base tecnologica e industrial compativel com as propostas de
desenvolvimento econdmico, com o ideario do Sistema Unico de Saude (SUS) e com a

politica de assisténcia farmacéutica do Ministério da Saude.
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Sua atuacdo articula aspectos produtivos e sociossanitarios da saude, contribuindo
para a sustentabilidade do SUS, para assegurar o acesso da populacdo aos medicamentos e
influenciar fortemente a regulacdo de precos no mercado de insumos de saude.

Para atendimento de sua misséo, a VPPIS esta organizada da seguinte forma:

Figura 6 - Organograma da VPPIS/FIOCRUZ, 2018

VPPIS
Assessoria Assessoria ¢
CDTS GESTEC SEFAR-CEF Técnica em Gestio Secretaria

Fonte: www.fiocruz.br.

2.1.1. O Centro de Desenvolvimento Tecnologico em Saude (CDTS)

A é&rea de producdo e inovagdo em saude requer investimentos em infraestrutura
para a consolidacdo de um parque industrial forte e inovador. Para isso, a Fiocruz esta
estruturando seu Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude (CDTS), de modo a
contribuir para a superagdo de gargalos na geracdo de insumos para o setor, no pais. O
CDTS, em fase final de construgdo, no campus-sede da Fiocruz (Manguinhos-RJ),
funcionard como um elo entre as atividades de pesquisa e de producéo em salde.

A iniciativa é estratégica porque algumas etapas do desenvolvimento de insumos
para a saude ainda ndo encontram a infraestrutura necessaria na cadeia produtiva nacional.
E a dependéncia de laboratorios estrangeiros pode significar aumento de custos e

comprometer a incorporagdo de novas tecnologias no pais.


http://www.fiocruz.br/
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O novo centro contarad com plataformas tecnologicas e laboratorios de apoio aptos a
transformar conhecimentos em produtos que possam integrar a oferta publica de insumos
para a salde. Sua atuacdo ird além da Fiocruz. E sua infraestrutura estard disponivel a
outras institui¢cBes (publicas e privadas), por meio da locacdo de seus laboratérios. Dessa
forma, o0 modelo vai contribuir com recursos, conhecimentos e tecnologias para a Fundagéao
e para a saude publica nacional.

Atualmente, 12 plataformas compdem a Rede de Plataformas Tecnoldgicas da
Fiocruz. Cada uma possui equipamentos de alto desempenho para atender as necessidades

de programas de pesquisa internos e externos a Fundacao.

2.1.2. O Laboratério de Farmacocinética e Equivaléncia Farmacéutica (LAB-
Sefar/CEF)

Fruto da fusdo do Laboratério de Farmacocinética (LAB-Sefar) com o Centro de
Equivaléncia Farmacéutica (CEF), o Laboratério de Farmacocinética e Equivaléncia
Farmacéutica (LAB-Sefar/CEF) é o centro da Fiocruz responsavel pela conducdo dos
estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade, necessarios para o registro de quaisquer
medicamentos, genéricos ou similares.

A fusdo dos dois laboratorios foi estratégica para fortalecer a atuacdo da Fiocruz na
area e ampliar a possibilidade de prestagdo de servigos para os setores produtivo e privado.
O LAB-Sefar/CEF é um dos principais centros de bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéuticas publicos credenciados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e constitui um dos pilares do programa de medicamentos genéricos do
Ministério da Saude.

O LAB-Sefar/CEF esta apto a atender a demandas internas da Fiocruz, tais como: (i)
suporte analitico aos projetos de pesquisa; (ii) estudos de liberagéo in vitro; (iii) estudos de
farmacocinética; (iv) validacdo de metodologias; e (v) participa¢do nos estudos clinicos.

Jé& a prestacdo de servicos a parceiros externos inclui: (i) apoio para a realizacdo de

estudos de equivaléncia e bioequivaléncia; (ii) otimizacdo de métodos analiticos e
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bioanaliticos; (iii) validacdo de metodologias; (iv) desenvolvimento analitico para testes de
doseamento e dissolucdo; (v) caracterizacdo fisico-quimica de medicamentos e insumos

farmacéuticos ativos.

2.1.3. A Coordenacéo de Gestao Tecnologica (GESTEC)

Conforme evidenciado pelo organograma da FIOCRUZ, a GESTEC é um 6rgéo de
assessoria a presidéncia, vinculada a Vice-presidéncia de Producéo e Inovacdo em Salde
(VPPIS).

A GESTEC tem como missdo contribuir para aprimorar a politica de pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico na Instituicdo, utilizar estrategicamente os mecanismos do
Sistema Internacional de Propriedade Intelectual e de transferéncia de tecnologia, com
vistas a efetiva incorporacédo pela sociedade dos resultados de sua pesquisa.

Nesse sentido, a GESTEC assessora dirigentes, pesquisadores e gestores da
FIOCRUZ nas atividades relacionadas a propriedade intelectual, transferéncia de tecnologia,
informac&o tecnoldgica e coordena o Sistema GESTEC-NIT, criado em 2009 e composto
por Nucleos de Inovacdo Tecnologica (NITs) instalados nas unidades técnico-cientificas.

O Sistema Gestec-NIT propée o uso inteligente do Sistema Internacional de
Propriedade Intelectual no que se refere a protecdo dos resultados de pesquisas da Fiocruz,
a transferéncia de tecnologia e a busca de parcerias para o desenvolvimento de produtos ou
servigos gque atendam aos interesses da saude publica.

Os NITs sdo responsaveis pelo mapeamento do acervo de conhecimento gerado em
cada unidade da Fiocruz e por orientar 0s pesquisadores nas questbes de valoragéo,
protecdo, divulgacdo e comercializagdo dos resultados obtidos. O trabalho direciona os
projetos para o ineditismo, de forma que os pesquisadores atuem sempre com foco na
inovacdo em saude, e para que nenhum resultado patentedvel seja divulgado antes da

devida protecao legal.
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A GESTEC também contribuiu para a criacdo do Portfolio Inovacao, site que retne
projetos inovadores em busca de parcerias para transferéncia ou incorporacdo de
conhecimento e/ou tecnologias de acordo com as perspectivas de desenvolvimento do

Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) no pais.

2.1.3.1. GESTEC: breve historico

As alteragOes nas legislagdes internacional e nacional de propriedade intelectual
ocorridas, respectivamente, nas décadas de oitenta e noventa, levaram a FIOCRUZ a
manifestar, pela primeira vez, de forma sistematica e orientada, sua preocupacdo com
questBes relacionadas a propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia, quando foi
criado o Nucleo de Estudos Especiais da Presidéncia (NEP) através do Ato da Presidéncia
n° 125/86-PR de 14/07/1986.

Nesse momento inicial, o0 NEP concentrou suas atividades na difusdo interna dos
conceitos do Sistema Internacional de Propriedade Intelectual, no atendimento as
solicitacbes dos pesquisadores em busca de orientacdo para transferir tecnologias
desenvolvidas em seus laboratérios € no mapeamento inicial dos projetos de pesquisa que
preenchiam 0s requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicacdo
industrial.

Nesse sentido, diversos documentos institucionais foram elaborados com o intuito
de esclarecer aos pesquisadores e gestores que as atividades de protecdo legal e de
comercializagdo do resultado da pesquisa iriam otimizar o investimento publico para a

resolucéo de problemas de salde publica:

A Gestdo Tecnoldgica é o campo interdisciplinar que tem como objetivo
a inovacdo tecnol6gica. Como processo social sua tarefa é conjugar
oportunidades técnicas com necessidades, dinamizando a incorporagdo e a
aplicacéo de uma inovagao tecnoldgica capaz de introduzir ou modificar servicos,
produtos e processos no setor produtivo. O campo de atuacdo da Gestdo
Tecnoldgica tem inicio na identificacdo das necessidades tecnolégicas e a sua
efetiva incorporacéo pela sociedade. (FIOTEC, p.1, 1989).
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O Planejamento Estratégico da FIOCRUZ, realizado e implantado entre 1990 e
1991, previu a incorporacdo das atividades de propriedade intelectual e de transferéncia de
tecnologia, na Coordenacdo de Gestdo Tecnoldgica (GESTEC), entdo criada como um dos
resultados daquele esforco.

As atividades de competéncia da GESTEC, todavia, s6 foram delineadas de forma
mais clara em 1996, quando a Fundacgao estabeleceu formalmente “os procedimentos com
relacdo a direitos de propriedade industrial resultantes de atividades realizadas na
FIOCRUZ”, através da Portaria da Presidéncia n © 294/96 - PR.

Esse documento formaliza a Politica de Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia da FIOCRUZ, cujo objetivo é: “proteger o patrimdnio cientifico e tecnologico,
estimular o processo inovador e possibilitar o retorno do investimento para fortalecer e
ampliar a capacitacdo tecnologica da Fiocruz”. Dessa forma, a GESTEC passou a atuar
focada basicamente em trés linhas: Propriedade Intelectual com énfase em Propriedade
Industrial (Patentes e Marcas), Transferéncia de Tecnologia e Politicas Publicas.

Além do estabelecimento de procedimentos institucionais relacionados aos direitos
de Propriedade Industrial resultantes de atividades desenvolvidas na instituicdo, a
FIOCRUZ, através da publicacdo dessa portaria, foi uma das instituicbes brasileiras
pioneira no repasse aos inventores de royalties oriundos da comercializacdo de tecnologia
patenteada e transferida para a inddstria, quando ainda ndo havia legislacdo no Pais
regulamentando esta matéria.

Em 1998, a GESTEC deixou de vincular-se a Assessoria de Planejamento
Estratégico (ASPLAN) e passou a vincular-se, diretamente, a Presidéncia da FIOCRUZ,
por forca da Portaria n® 114/98 — PR.

Em 1999, através da Portaria n°® 135/99 — PR, foi criada uma comissdo com o
objetivo de aprimorar o processo decisorio relacionado a protecdo legal do resultado das
criagdes intelectuais da FIOCRUZ. Essa comisséo tinha por objetivo promover a geragéo e
protecdo das criacOes intelectuais resultantes das atividades dos empregados da FIOCRUZ.
Para tanto deveria submeter ao Presidente da FIOCRUZ propostas devidamente
fundamentadas visando a sua tomada de decisdo quanto as tecnologias selecionadas para
serem submetidas ao pedido de protecdo junto as autoridades governamentais competentes,

bem como os paises nos quais os pedidos de privilégio deveriam ser depositados. Essa
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comissdo era composta de trés membros e suas atribuicfes se confundiam com as da

prépria GESTEC, tanto que o item quatro da referida norma, dispde:

O Comité sera assessorado e coordenado pela GESTEC a qual tem, entre
outras, as seguintes atribuicBes: 4.1. Providenciar suporte técnico e
administrativo ao Comité. 4.2. Convidar como membro participante o
Diretor da Unidade da FIOCRUZ na qual a criagdo intelectual sob analise
pelo Comité, tenha sido gerada. 4.3. Convocar as reunides do Comité. 4.4.
Remeter as decisdes do Comité ao Presidente (da FIOCRUZ) para
deliberacéo final, e garantir sua plena execucéo. (Portaria n°® 135/99 — PR)

Em 2002 em uma nova tentativa para aprimorar 0 processo, entrou em vigor a
Portaria n® 240/2002 — PR que estabelecia outra Comissdo para atuar, juntamente com a
GESTEC, sobre assuntos concernentes a propriedade intelectual e transferéncia de
tecnologia da FIOCRUZ, com ampla participacdo da comunidade cientifica e tecnoldgica.
Essa norma tem por foco principal o sistema de desenvolvimento de produtos e sua

inser¢do no mercado, tanto que o item 2.0 dispde:

2.0- Objetivo: Decidir (a Comissdo) sobre a obtencdo da protecéo
patentaria dos inventos resultantes das atividades desenvolvidas no dmbito da
FIOCRUZ, ou em conjunto com terceiros, e sobre o estabelecimento de parcerias

para seu desenvolvimento e comercializacdo. (Portaria n°® 240/2002 — PR)

Foram repetidas entre as competéncias da Comissdo, muitas que ja haviam sido
anteriormente atribuidas a GESTEC e a Comissdo criada em 1999. Cabe ressaltar que a
nova Comissdo também deveria ser assistida e coordenada pela GESTEC, tal qual a
anterior.

Na gestdo institucional 2001-2004, a GESTEC passa a vincular-se, informalmente, a
Vice-Presidéncia de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico com o intuito de otimizar as
acoes de desenvolvimento tecnoldgico, claramente priorizadas no Plano Quadrienal (2001-
2005) e em outros documentos institucionais, tais como as resolugdes do IV Congresso
Interno (2002).

Em 2003, o regimento interno da FIOCRUZ passou a qualificar a GESTEC como

Orgdo de assisténcia direta e imediata ao presidente e atribuiu suas principais competéncias.
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proteger o patriménio intelectual da FIOCRUZ; estabelecer parcerias
junto ao setor produtivo publico e privado; assessorar a presidéncia, bem como as
demais unidades, na negociacdo e na elaboracdo de instrumentos de transferéncia
de tecnologia; assessorar a Presidéncia e demais Unidades, nas questdes
concernentes a propriedade intelectual; representar a FIOCRUZ, nas suas areas de
competéncia, junto aos 6rgdos e instituicdes publicas do Poder Executivo, do
Poder Legislativo, dos Conselhos Interministeriais, além de entidades privadas no
Brasil e no exterior; e participar na elaboracdo e implementacdo de politicas
publicas nas suas areas de atuacdo. (Regimento Interno da FIOCRUZ, secéo II,
art. 11, itens de 1 a VII)

No ano de 2005 tem inicio o processo de reestruturacdo da area da Gestdo
Tecnoldégica da FIOCRUZ, concebido como resultado de dissertacdo de mestrado
profissional em Gestdo de C&T em Saude de sua coordenadora, Maria Celeste Emerick,
motivado pelo incremento da demanda resultante da inducdo de programas/projetos de
desenvolvimento tecnolégico, tais como o Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico em
Insumos para Saude (PDTIS) e o Programa de Desenvolvimento Tecnol6gico em Salde
Publica (PDTSP)’.

Em resumo, o processo de institucionalizacdo da GESTEC pode ser definido,

conforme o quadro abaixo:

® Programa de fomento da FIOCRUZ que tem como foco central as atividades voltadas & inovaco
tecnoldgica no campo da salde publica, em suas dimensdes coletiva e individual, contribuindo para a

promocao da resolucéo dos problemas de salde da populagdo.
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Quadro 1- Processo de Institucionalizacdo da GESTEC

Ano

Processo de Institucionalizacao

1986

Criagdo do Nucleo de Estudos Especiais da Presidéncia (NEP) (Portaria 125/86 —
PR de 14/07/1986). Estabelecimento de acordo de cooperagdo com o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI) para difusdo da cultura do Sistema de
Propriedade Intelectual na FIOCRUZ e mapeamento da Capacitacdo Tecnoldgica

da Instituicéo.

90/91

Incorporacéo das atividades de Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia, na entdo criada Coordenacédo de Gestdo Tecnoldgica/GESTEC, no

ambito da estrutura do Planejamento Estratégico/FIOCRUZ.

1996

Formalizacéo das atividades da GESTEC através do estabelecimento de uma
Politica Institucional de Propriedade Industrial e Transferéncia de Tecnologia
(Portaria/PR 294/96).

1998

Vinculacdo da Coordenacdo de Gestdo Tecnoldgica diretamente a
Presidéncia/FIOCRUZ (Portaria/PR 114/98).
Padronizacdo do uso oficial dos elementos que compdem a Identidade Visual da
Instituicdo (Portaria/PR 693/98).

1999

Estabelecimento de Comissdo visando aprimorar o processo decisério relacionado
a protecdo legal do resultado das criagcdes intelectuais da FIOCRUZ (Portaria
135/99 — PR de 09/06/1999)

2002

Estabelecimento de Comisséo para atuar, juntamente com a GESTEC, sobre
assuntos concernentes a Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia da
FIOCRUZ com ampla participacdo da comunidade cientifica e tecnoldgica
(Portaria/PR 240/2002).

2003

Regimento Interno da FIOCRUZ: formaliza a vinculagcdo da GESTEC como 6rgéo

de assisténcia direta e imediata ao presidente e suas principais competéncias.

2005

Aperfeicoamento da politica institucional em Gestdo Tecnoldgica (Propriedade
Intelectual e Transferéncia de Tecnologia): anélise critica e proposi¢do de

reorganizacgédo/reestruturacgéo.

Fonte: Emerick, 2005
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A proposta de reestruturacdo tinha como objetivo geral aprimorar estratégias
institucionais de articulacdo das acdes de desenvolvimento tecnoldgico, de reorganizacao
do ambiente da P&D e criar, aprimorar e difundir instrumentos gerenciais relacionados a
protecdo e circulacdo de conhecimentos técnicos cientificos gerados por FIOCRUZ e por
terceiros, com vistas ao seu aproveitamento no segmento de mercado da saude publica
brasileira.

Estruturadas as bases da proposta e identificados os desafios de sua implementacao,
foi concebido o Sistema FIOCRUZ de Gestdo Tecnologica e Inovacéo — Sistema GESTEC-
NIT, cuja configuracdo previa a descentralizacdo de atividades de gestdo tecnoldgica para
as unidades técnico-cientificas, enquanto mantinha uma estrutura central de coordenacao,
suporte e gerenciamento, representada pela GESTEC.

A GESTEC, nessa proposta, assume um novo desenho organizacional que amplia
substantivamente seu escopo de atuacdo das atividades de gestdo tecnolégica na FIOCRUZ,
quais sejam: (i) protecdo as criacOes intelectuais (patentes, tratamento confidencial do
“know-how”, desenho industrial, marcas, obras artisticas, cientificas e literarias, programas
de computador); (ii) informacdo tecnoldgica (acesso a base de dados com vistas a
procedimentos de busca sobre o estado da técnica, para fins de patenteamento, alerta de
mercado, monitoramento de infringéncia de direitos, dentre outros objetivos) e (iii)
transferéncia de tecnologia (negociacédo, elaboracéo e gerenciamento de contratos; Estudos
de Viabilidade Técnica e Econémica (EVTE); prospeccao de parcerias; marketing.
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Figura 7 - Organograma da GESTEC

Vice-Presidéncia de Producéo e
Inovagao em Sadde

Coordenagao de
Gestao Tecnologica

Secretaria

Gestao do Portfolio
de Inovacdo

~Gestao do Portfolio de

Patentes

- Ainda por implementar Gestao da Comunicacso
[ Ainda por executar

Fonte: http://www.fiocruz.br/vppis/gestec/quemsomos.php.

A competéncia e as atividades desempenhadas pelas macro-areas da GESTEC

podem ser caracterizadas da seguinte forma, a partir de entdo:

a) Area de Patentes

A Area de Patentes tem por principal atribuicio proteger os resultados das
pesquisas realizadas pela FIOCRUZ através de patentes, executando, para isso, um
conjunto de atividades, tais como: (i) levantamento de informagfes sobre o estado da
técnica em documentagdo de patentes e em literatura técnica especializada; (ii) elaboracéo
de pedidos de patentes para o depdsito no Brasil e no exterior; (iii) acompanhamento da
tramitacdo do processo de concessdo destes pedidos, incluindo o cumprimento das

exigéncias formuladas em virtude dos exames técnicos efetuados pelas reparticdes de


http://www.fiocruz.br/vppis/gestec/quemsomos.php
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patente no exterior e; (iv) ado¢do dos procedimentos necessarios para a manutencdo das

patentes concedidas.

b) Area de Informagcédo Tecnoldgica

A Area de Informagdo Tecnoldgica atua na realizacdo de diferentes tipos de
prospeccao: (i) prospeccao técnica para subsidiar pesquisas e desenvolvimento com vistas a
identificar rota cientifica e tecnoldgica; (ii) prospeccdo de mercado/produtos para
identificar produtos similares e correspondentes, seus valores no mercado produtor e
consumidor; (iii) prospeccao de empresa/inddstria para identificar possiveis parceiros e
concorrentes; e (iv) prospeccdo legal para verificar possivel violagdo de direitos de
propriedade intelectual.

c) Area de Transferéncia de Tecnologia

A atuacdo da area de Transferéncia de Tecnologia inclui desde a ado¢do de medidas
voltadas para a protecdo do patrimonio intelectual da FIOCRUZ; perpassa pelo
assessoramento, ou mesmo pela conducgdo, de negociacGes; na elaboracao e celebracdo de
acordo e contratos vinculados ao processo de inovagdo da FIOCRUZ, o que inclui toda uma
gama de acordos e contratos que vao desde as parcerias cientificas vinculadas a pesquisa
bésica até os contratos de aquisicdo tecnologia; e, por fim, engloba o suporte operacional as
atividades fins da GESTEC através do suporte a celebracdo dos contratos que sdo
indispensaveis ao exercicio dessas atividades.

Além das trés macro-areas, a GESTEC também conta com uma Area Financeira
responsavel pela gestdo financeira do Portfolio de Pl e dos contratos; planejamento e
execucdo orcamentaria e gestdo financeira de projetos de captacdo externa. Faz parte
também da GESTEC a Geréncia dos NITs cuja atribuicdo ¢ promover a articulagdo dos
NITs; promover o Portfolio de Inovacdo da Fiocruz; atuar como secretaria- executiva do
Comité Gestor do Sistema GESTEC-NIT e promover a capacitagdo do Sistema GESTEC-
NIT.
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3. O SISTEMA FIOCRUZ DE GESTAO TECNOLOGICA E INOVACAO:
SISTEMA GESTEC-NIT

O Sistema Gestec-NIT é o Sistema Fiocruz de Gestdo Tecnologica e Inovacéo,
coordenado pela GESTEC. Idealizado ap6s um amplo diagnostico no qual foram
identificados os entraves para o desenvolvimento de produtos e servigos para o SUS
oriundos do conhecimento gerado na FIOCRUZ, o novo modelo de gestdo tecnoldgica
compreende a implantacdo de um NIT em cada Unidade Técnico-cientifica da instituicéo.

Somam-se a implantacdo do novo modelo, em 2006, o projeto de reestruturacdo da
GESTEC que se encontrava em curso e as novas oportunidades advindas da Lei de
Inovacdo Tecnoldgica (Lei 10.973/2004). Diante da estrutura complexa e heterogénea de
atuacdo das diferentes Unidades que compdem a Fiocruz, foi adotada como premissa a
dimensdo ampliada do conceito de inovacdo, onde constatou-se que todas as Unidades
Técnico-Cientificas da Fiocruz estariam aptas a desenvolver inovacgdes relevantes sejam
elas tecnoldgicas, organizacionais, educacionais, sociais ou em servicos.

Optou-se por um modelo sisttmico, onde os esforcos estdo concentrados no uso
estratégico do Sistema Internacional de Propriedade Intelectual e da Transferéncia de
Tecnologia assim como da Prospecc¢do interna e externa para a contribuicdo na geracdo de
inovacBes em produtos, servigos, processos e métodos com vistas a contribuir para o
Sistema de Inovacdo em Saude brasileiro.

Um dos principais diferenciais do Sistema é a articulacdo entre as unidades da
Fiocruz, separadas até entdo ndo sé geograficamente, mas também pela auséncia de
informacdo organizada e centralizada sobre as pesquisas e projetos inovadores em curso na
instituicdo. A partir deste novo modelo sistémico, cada NIT passa a ser um brago da Gestéo
da Inovagéo na instituicdo. A figura abaixo mostra a configuracdo do Sistema Gestec-NIT,
onde cada ponta da estrela € um NIT e no centro encontra-se a Gestec, que é a base de

coordenagdo do Sistema. (Figura n° Q7).
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Figura 8 - Representacéo grafica do Sistema GESTEC-NIT

Fonte: http://www.fiocruz.br/vppis/gestec/guemsomos.php.

O Sistema GESTEC-NIT reorganizou o processo de trabalho da GESTEC que
passou a contar com um NIT em cada unidade da instituicdo para reforcar o seu campo de
atuacdo, estruturado em trés macro-areas: Transferéncia de Tecnologia, Patentes e
Informacdo Tecnoldgica. Além destas areas, a GESTEC trabalha também na
construcdo/discussao de politicas publicas brasileiras em matérias relacionadas a sua area
de atuacéo.

Uma das etapas da consolidacdo do Sistema GESTEC-NIT é a gradativa
descentralizacdo das atividades técnicas da GESTEC para os NITs. Cada NIT possui
atribuicbes especificas de acordo com o perfil da unidade que ele integra, além das
atribuicdes gerais, comuns a todos 0s nucleos e as atribui¢des técnicas descentralizadas da
GESTEC.

Os 12 NITs da FIOCRUZ com sede no Rio de Janeiro sdo: NIT-IOC (NIT do
Instituto Oswaldo Cruz); NIT-IFF (NIT do Instituto Fernandes Figueira); NIT-INI (NIT do
Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas); NIT-BIO (NIT do Instituto Tecnoldgico em
Imunobioldgicos); NIT-FAR (NIT do Instituto de Tecnologia em Farmacos); NIT-ENSP
(NIT da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca); NIT-COC (NIT da Casa de
Oswaldo Cruz); NIT-EPSJV (NIT da Escola Politécnica em Salde Joaquim Venancio);
NIT-ICTB (NIT do Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos); NIT-INCQS (NIT


http://www.fiocruz.br/vppis/gestec/quemsomos.php
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do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude) e NIT-ICICT (NIT do Instituto
de Comunicacdo e Informacdo Cientifica e Tecnologica) e NIT-CDTS (Centro de
desenvolvimento tecnoldgico em salde), em implantacdo. Os demais NITs localizam-se
nos Estados: Minas Gerais, Amazonas, Parand, Bahia, Pernambuco, Ceard, Curitiba,
Ronddnia e Mato Grosso do Sul.

Em 2007, através da Portaria n° 168/2007-PR, foi instituido o Comité Gestor do
Sistema GESTEC-NIT, instdncia colegiada representativa das Unidades Técnico-
Cientificas e Unidades Técnicas da FIOCRUZ, vinculado a GESTEC. O objetivo do
Comité é criar, implantar e implementar os NITs nas Unidades e responsabilizar-se pela
operacdo do Sistema GESTEC-NIT.

O trabalho desenvolvido pelo Sistema GESTEC-NIT é direcionado ao uso
estratégico do Sistema Internacional de Propriedade Intelectual, no que se refere a protecédo
dos resultados de pesquisas da Fiocruz, assim como iniciativas que promovam a
transferéncia de tecnologia e a busca de parcerias para o desenvolvimento de produtos ou
servicos que atendam aos interesses da satde publica.

O objetivo, portanto, é constituir um ambiente propicio a identificacdo sistematica
de competéncias institucionais capazes de viabilizar e potencializar a geracdo de produtos,
processos, servicos ou métodos inovadores. Esta estrutura é essencial para contemplar todo
0 universo da FIOCRUZ, composto por unidades com expertises bastante diferenciadas. Ja
foram realizados mais de 100 estudos prospectivos no ambito do Sistema GESTEC-NIT
utilizando informacéo tecnoldgica para subsidiar a tomada de decisdo em negociacles e
para o direcionamento de pesquisas.

No ano de 2009, através da Portaria n°® 133/2009-PR séo definidas as atribuicGes dos
NITs:

(i) promover e articular as unidades da Fiocruz e os parceiros externos
para estimular a inovacdo em sadde; (ii) zelar pela manutencdo da politica
institucional de estimulo a protecdo das criacGes, licenciamento, inovacao
e outras formas de transferéncia de tecnologia; (iii) promover a articulagdo
entre as unidades da FIOCRUZ em torno da prote¢do do conhecimento
técnico-cientifico gerado na instituicdo; (iv) promover a capacitacdo dos
integrantes do Sistema GESTEC-NIT para atuar nas questdes relacionadas

a propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia; e (v) estimular o
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uso estratégico e integrado da informacdo tecnoldgica como ferramenta
estratégica para impulsionar o desenvolvimento tecnolégico e a inovagédo

em salde.

No ano de 2014, teve inicio o Planejamento Estratégico do Sistema GESTEC-NIT,
tendo sido delineadas sua misséo, visdo e objetivos estratégicos, trabalhados ao longo de
todo 0 ano em grupos especificos e nas reunides do Comité Gestor do Sistema GESTEC-
NIT. O projeto “Consolidacdo da Gestdo Tecnoldgica e da Inovagdo na Fiocruz: Sistema
GESTEC - NIT como Instrumento Integrado de Gestdo e Potencializacdo da Inovacdo em
Saude no Estado do Rio de Janeiro”, obtido através da aprovacdo de projeto na FAPERJ,
foi um dos alicerces para a viabilizacdo das atividades elencadas nos objetivos estratégicos.

Em dezembro de 2014 o Sistema GESTEC-NIT também foi contemplado com o
projeto CNPq “Consolidagdo do Arranjo Nacional de NITs da Fiocruz: Sistema Fiocruz de
Gestao Tecnologica e Inovagdo”, no qual, além da contratacdo de nove bolsistas para
reforco do trabalho de gestdo sistémica da inovacgao na Fiocruz, possibilitou a implantagéo
de novas competéncias como a realizacao de estudos de viabilidade técnico-econdmica para
projetos inovadores (EVTE).

Apesar do perfil de atuacdo diversificado, todas as unidades geram resultados
inovadores, sejam com impacto sécio - educacional ou impacto tecnolégico-econémico. Os
objetos de pedidos de patentes de titularidade da FIOCRUZ refletem o potencial de
inovacdo da Instituicdo, que é fortemente concentrado no desenvolvimento de vacinas e
reativos para diagnostico, sendo progressivo o aumento dos pedidos de patente oriundos de
projetos com base em produtos naturais. As negociagcdes com empresas privadas lideres
destes setores estdo se intensificando nos Gltimos anos, envolvendo resultados de pesquisa
protegidos legalmente em mercados competitivos.

Um dos produtos mais importantes gerados e gerenciados pelo Sistema GESTEC-
NIT é o Portfolio de Inovacdo da Fiocruz, disponivel em portugués, inglés e espanhol no

endereco: www.portfolioinovacao.fiocruz.br. O Portfolio de Inovagdo tem por objetivo dar

transparéncia a sociedade dos projetos inovadores da Fiocruz e buscar parcerias para
execucgdo conjunta de projetos ou transferéncia de tecnologia visando o desenvolvimento de

produtos inovadores para o setor salde.


http://www.portfolioinovacao.fiocruz.br/
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3.1. O PORTFOLIO DE INOVACAO DA FIOCRUZ

Uma importante estratégia institucional recente da FIOCRUZ para estimular e
induzir a interacdo com empresas € o Portfolio de Inovacao da Fiocruz. Lancado em 2010,
0 Portfolio é considerado um importante esforco metodologico da instituicdo para o
aperfeicoamento do processo de identificagdo, atualizagdo e divulgacdo permanente dos
resultados com potencial inovador gerados internamente. Mais que um levantamento sobre
a inovacdo em salde, a iniciativa busca potencializar o uso social destes projetos, por meio
do estabelecimento de parcerias para transferéncia e incorporacdo de conhecimentos e
tecnologias em saude, de acordo com as perspectivas de desenvolvimento do Complexo
Econbémico-Industrial da Satde (CEIS) no pais.

A construcdo do portfolio sé foi possivel através da interacao entre as direcfes e 0s
Nucleos de Inovacdo Tecnoldgica (NITs) das Unidades da Fiocruz que integram o Sistema
de Gestdo Tecnoldgica e Inovacdo da Fiocruz (Sistema GESTEC-NIT) que, em contato
constante com os pesquisadores da instituicdo e em articulagdo com os coordenadores de
P&D, avaliaram os projetos considerados inovadores.

Os projetos incluidos no portfolio foram selecionados mediante 0s seguintes
critérios:

I. Potencial inovador, projetos que constituem algo novo, aplicavel, capaz de

satisfazer uma necessidade, resolver um problema ou melhorar um produto,

processo ou sistema;

I. Impacto do projeto, projetos que apresentem condi¢des de aplicacdo no meio
produtivo e, em fungdo do seu uso e exploragdo, possam gerar 0s seguintes

impactos:

a) Impacto social: projetos com alta capacidade de transferéncia dos
resultados para o setor publico ou privado e na salde, relacionados ao
quadro sanitario nacional, mesmo que ndo envolvam necessariamente
perspectivas de ganhos econémicos;

b) Impacto tecnolégico e econémico: quando O projeto apresenta,
principalmente, apelo econdmico, possibilitando ganho e/ou vantagem
econdmica na sua exploragdo e/ou redugdo da vulnerabilidade
econdmica;
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¢) Impacto ambiental: quando o projeto apresenta, principalmente, apelo
ambiental, possibilitando ganho e/ou vantagem ambiental da
exploracéo;

I1l. Estagio de desenvolvimento: ideia/laboratério/scale-up/mercado. Cabe
ressaltar que, com relacdo ao estagio de desenvolvimento dos projetos, a
opcdo é de ndo se adotar defini¢Bes rigidas, mas considerar a classificagcdo em

funcéo da natureza de cada projeto;

IV. Interesse de sigilo, interesse na manutencdo do projeto em sigilo, tendo em

vista uma das seguintes razdes:

a) Estratégia de patenteamento;
b) Interesse institucional,

¢) Negociagdo em curso.

A metodologia de selecdo consistiu no preenchimento dos formularios pelos
coordenadores de projetos da Fiocruz, posterior validacdo desse preenchimento pelos NITs
e selecdo, de acordo com os critérios ja& mencionados, por uma Comissdo constituida por
especialistas da instituicdo nas mais diversas areas do conhecimento.

Como resultado, foram selecionados 66 projetos, classificados de acordo com 0s
setores do Complexo Econémico-Industrial da Sadude: farmacos e medicamentos, reagentes
para diagndstico, servicos tecnolégicos em salde, equipamentos, vacinas e
imunobioldgicos, tecnologias de informacdo e comunicacdo e bioinseticidas e biocidas,
alguns ja tendo sido objeto de negociacdo com empresas. Os projetos estdo disponiveis no

endereco (www.fiocruz.br/portfolioinovacao) em versdo trilingue, portugués, inglés e

espanhol. O site é atualizado constantemente de acordo com a adi¢do dos projetos

inovadores em desenvolvimento na Fiocruz.


http://www.fiocruz.br/portfolioinovacao
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Quadro 2 - Projetos do Portfolio de Inovacgéo da Fiocruz, por setor tecnolégico.

Setores Tecnologicos Quantid
ade
Medicamentos/Farmacos 18
Vacinas 07
Reagentes para Diagnostico 14
Bioinseticida/biocida 04
Equipamentos 11
Servicos Tecnoldgicos em Salde 07
Tecnologias de Informagéo e o5
Comunicacéo

Total 66

Fonte: elaboracéo propria

Em 2014, foi lancada a segunda edicdo do Portfolio de Inovacdo da Fiocruz.
Segundo o relatério de atividades da FIOCRUZ, 2014:

O Portfolio é um instrumento que propicia transparéncia a sociedade sobre
os esforcos inovadores realizados pela Fiocruz ao mesmo tempo em que
funciona como uma vitrine que torna pulblica a intengdo de busca de
parcerias internas e externas, nacionais ou internacionais, com instituicdes
publicas ou privadas, com empresas publicas ou privadas, em consonancia
com a politica industrial brasileira e com o Sistema Nacional de Inovacéo
em Salde.

Ainda segundo o mesmo documento institucional, a publicagdo dessa segunda
versdo do Portfolio buscou propiciar uma maior visibilidade aos projetos inovadores de
impacto socio educacional e assistencial gerados na Fiocruz, além do aperfeicoamento dos
instrumentos de oferta de tecnologias.

Desde sua publicacdo, o Portfolio de Inovacdo vem atraindo o interesse de diversas
empresas para transferéncia de tecnologia. Cabe ressaltar que, a fim de melhor atingir seu
objetivo promover a divulgacdo do conhecimento cientifico gerado a fim de promover a
transferéncia de tecnologia, cada projeto destaca, especificamente, o interesse da instituicao

na sua transferéncia, seja licenciamento, seja o desenvolvimento conjunto.
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3.2. ATRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NA FIOCRUZ

No que tange a transferéncia de tecnologia, a FIOCRUZ atua como demandante de
tecnologia, ofertante e também em projetos de desenvolvimento conjunto. Essas atividades,
sistematizadas por Emerick (2005), podem ser resumidas da seguinte forma:

3.2.1. FIOCRUZ como ofertante de tecnologia

FIOCRUZ enquanto geradora de resultados de P&D, com potencial de geracdo de
produtos e processos, e que por alguma razdo ndo tem interesse ou ndo tem competéncia
para producdo interna. Dessa forma, a instituicdo negocia e celebra contratos visando o
fornecimento da tecnologia para terceiros, sendo remunerada através de royalties que séo

reaplicados na P&D promovida pela FIOCRUZ.

3.2.2. FIOCRUZ como demandante de tecnologia

Com o intuito de disponibilizar produtos ao Sistema Unico de Saude em é&reas
consideradas prioritarias ou a fim de modernizar seu processo de produgdo, a FIOCRUZ
necessita comprar tecnologia de terceiros. Isso se da através de suas Unidades produtoras,
Bio-Manguinhos e Far-Manguinhos, ou por demanda expressa do Ministério da Saude. A
condicdo basica nestas negociacOes € assegurar a transferéncia de tecnologia no processo da
compra para que a instituicdo passe a deter a capacidade de producdo dos produtos. Em
uma area que em que ndo é tarefa facil adquirir tecnologias de ponta, a condicdo de

instituicdo vinculada ao Governo Federal e que, portanto, conta com forte poder de compra,
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torna-se um elemento-chave para a concretizacdo do processo de transferéncia de

tecnologia.

3.2.3 FIOCRUZ e desenvolvimento conjunto

Os objetivos destas parcerias com instituicbes publicas e privadas, nacionais e
internacionais é o desenvolvimento de produtos e processos relacionados as seguintes
situacOes: (i) foco nas doencas negligenciadas; (ii) projetos em fase intermediaria de
desenvolvimento; (iii) incorporagdo de novas tecnologias; e (iv) os “arranjos produtivos
especificos” para aproveitamento de nichos de mercado e atender ao interesse publico.

A previsdo legal da Lei 10.973/04 — Lei de Inovacdo Tecnoldgica, quanto ao
licenciamento com e sem exclusividade, conforma abaixo, levou a instituicdo a promover
iniciativas relacionadas a oferta e desenvolvimento conjunto de suas tecnologias, uma delas
a publicacdo do edital para desenvolvimento, producdo e comercializacdo do biolarvicida
DengueTech, objeto de estudo desse trabalho.

Art. 6° E facultado & ICT publica celebrar contrato de transferéncia de
tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de
exploracéo de criagdo por ela desenvolvida isoladamente ou por meio de
parceria

§ 1° A contratacdo com clausula de exclusividade, para os fins de que trata
0 caput deste artigo, deve ser precedida da publicacéo de edital.

§ 2° Quando néo for concedida exclusividade ao receptor de tecnologia ou
ao licenciado, os contratos previstos no caput deste artigo poderdo ser
firmados diretamente, para fins de exploracdo de criacdo que deles seja
objeto, na forma do regulamento.

Essas diversas iniciativas institucionais recentes, que perpassam pela criacdo do
Sistema GESTEC-NIT, a obtencdo de financiamentos publicos para consolidacdo e
fortalecimento dos NITs e a elaboracdo do Portfolio de Inovacdo da FIOCRUZ, alinhados
com os recentes diplomas legais, tem proporcionado um aumento gradativo das
transferéncias de tecnologia realizadas pela FIOCRUZ, sobretudo o desenvolvimento

conjunto.
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As principais parcerias estabelecidas entre a Fiocruz e empresas, nacionais e

internacionais, nos ultimos cinco anos sao:

Quadro 3 - Principais parcerias nos ultimos 5 anos

Nacionais Internacionais
Alvos S.A. Bristol Myers-Squibb Company
Bioaptus Ltda. Chembio Diagnostic Systems Inc
Bionovis S.A. Cimab S.A.
Boeringer Ingelheim do Brasil Quimica e | CIGB
Farmacéutica Ltda
Br3S.A Eisai Co.

Bristol Meyers Squibb Farmacéutica S/A

Fraunhofer Usa Inc.

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos
Ltda

Genzyme Corporation

Cyg Biotech Quimica & Farmacéutica Ltda

Glaxosmithkline Biologicals (GSK) S.A.

Libbs Farmacéutica Ltda

Heber Biotec S.A

Lifemed Produtos Médicos Comércio Ltda

Ibio Inc

Meizler Biophamra S.A.

Instituto Finlay

Ouro Fino Quimica Ltda Lupin Limited

PSS Quimica Pharnext

Relthy Laboratorios Ltda Qiagen

Ybios S.A. Sanofi Pasteur S.A.

Petrobras — Petroleo Brasileiro S/A

Ukraine Cjsc Indar

Fonte: https://portal.fiocruz.br/internacionais.



https://portal.fiocruz.br/internacionais

59

3.2.4. A area de Transferéncia de Tecnologia

Responsavel por auxiliar na negociacdo e celebracdo das trés modalidades de
transferéncia de tecnologia, as atribuicGes da area de Transferéncia de Tecnologia da

GESTEC, ap6s revisao realizada em 2015, podem ser elencadas da seguinte forma:

I. AtribuicGes Gerais:

1- Promover o registro de obras autorais que apresentem possibilidade de
exploragdo;

2- Promover o registro de programas de computador;

3- Promover a protecdo das marcas da Fiocruz;

4- Assessorar na negociacdo de instrumentos juridicos relacionados & propriedade
intelectual,

5- Auxiliar/Assessorar na gestdo dos instrumentos juridicos que envolvam a
exploracdo de direitos de propriedade intelectual no que se refere ao recebimento
de recursos financeiros;

6- Assessorar a Fiocruz em temas relacionados a propriedade intelectual e
transferéncia de tecnologia;

7- Assessorar a Fiocruz em temas relacionados a acesso ao patriménio genético e
ao conhecimento tradicional associado;

8- Contribuir para a capacitagéo do Sistema GESTEC-NIT.

Destaca-se, portanto, como uma das principais atribuices da area de Transferéncia de
Tecnologia da GESTEC o0 assessoramento na negociagdo e celebracdo dos contratos de

licenca de patentes de titularidade da Fiocruz.
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4. O LICENCIAMENTO DE PATENTES DE TITULARIDADE DA FIOCRUZ

O contrato de licenca de patentes € o instrumento juridico através do qual o titular de
uma patente autoriza terceiros a explorar economicamente produtos objeto da patente,
processos ou produtos obtidos diretamente do processo patenteado, o que inclui o direito de
uso, producéo, comercializacdo e importagdo™.

O licenciamento de patentes pode ser realizado com ou sem exclusividade. Quando
realizado sem exclusividade, o procedimento é mais simples, ja que existe a possibilidade
de celebracdo de outros contratos com terceiros. Por isso, o contrato de licenga de patentes
pode ser assinado sem a necessidade do procedimento licitatorio. Para 0s casos com
exclusividade, a Lei de Inovacdo, Lei 10.973/2004, autorizava que a sua assinatura fosse
realizada com dispensa de licitac&o, desde que procedida a prévia publicacdo de edital™*.

Com a alteracdo proposta pelo novo marco legal de C&T (Lei 13.243\2016 e
Decreto 9,283/2018), houve modificacdo nesse ponto, sendo necessario para a contratacao
com clausula de exclusividade, a publicacdo de extrato da oferta tecnolégica em sitio
eletrénico oficial da ICT, na forma estabelecida em sua politica de inovagdo. A Fiocruz
publicou, recentemente sua Politica de Inovacdo Tecnoldgica (Portaria 1286;2018 — PR), e
ainda ird regulamentar o tema da oferta tecnoldgica em normativa especifica. No entanto,
tendo em vista que o processo de licenciamento do DengueTech se deu antes dessas
alteracdes, iremos nos ater, nesse trabalho, ao procedimento realizado para o caso em tela,

qual seja o de publicacéo de edital.

10 Art. 42 c/c art. 61 da Lei 9.279 de 14 de maio de 1996, Lei de Propriedade Industrial.

1 Esta possibilidade foi disciplinada pelo art. 25 da Lei de Inovaco, que inseriu de mais um inciso
ao art. 24 da Lei 8.666/1993, Lei de LicitacGes e Contratos Administrativos. A obrigatoriedade da
publicagdo de edital foi prevista pelo art. 6°8 1° do citado diploma legal, e regulamentado pelo
também art. 6° do Decreto 5.563/2005.
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4.1. O PROCESSO DE LICENCIAMENTO DE PATENTES DE
TITULARIDADE DA FIOCRUZ

O licenciamento de patentes de titularidade da FIOCRUZ tem por objetivo autorizar
que terceiros possam explorar economicamente as invengdes protegidas por patentes
(concedidas ou ainda em fase de pedido) de titularidade da FIOCRUZ.

Segundo COSTA, 2010, gerente da Area de Transferéncia de Tecnologia da
FIOCRUZ a época, esse processo pode ser dividido em quatro sub-processos: (i) avaliacdo
da solicitacdo; (ii) publicacdo do edital; (iii) execucdo do edital; e por fim, (iv) negociacao e
celebracdo do contrato de licenca de patente.

No seu formato resumido, a diviséo funcional apresentada no fluxograma inclui o
solicitante (SLT); pela GESTEC, a Area de Contratos de Transferéncia de Tecnologia
(ACTT), a Area de Informagcéo Tecnoldgica e Gerencial (AITG) e a Area de Patentes (AP);
a Vice-Presidéncia de Producdo e Inovacdo em Saude (VPPIS); e a Procuradoria. No
decorrer do processo ainda fazem parte do processo as Unidades de producéo,
Farmanguinhos (FAR), e Biomanguinhos (BI1O) e as empresas candidatas.
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Figura 9 — Fluxo do processo de licenciamento de patentes de titularidade da FIOCRUZ

(1° parte)

AVALIACAO DA SOLICITACAO

Envio de
solicitacdo

A Realizagdo
C de consulta | |
T as Unidades
T de Produgdo
A

|

T

G
A

P

Vv

P

P

|

S

P

R

(0]

C

Verificagdo da
necessidade

Levantamento
de
Informagdes

\ 4

~ 7| da publicagdo
de Edital

Elaboragdo
do
edital

PUBLICAGAO DO EDITAL

Abertura e
instrugdo
do
processo
Adm.

Aprovagao
da
publicagdo

minuta
do edital

Publicagao|
do
edital

Divulgacao
d
edital

Legenda: SLT (Solicitante); ACTT (Area de Contratos de Transferéncia de Tecnologia); AITG (Area

de Informacdo Tecnoldgica e Gerencial); AP (Area de Patentes); GESTEC (Coordenacdo de Gestdo

Tecnologica); VPPIS (Vice-Presidéncia de Produgdo e Inovagdo em Saude); PROC (Procuradoria).

Fonte: COSTA, 2010.
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Figura 10 — Fluxo do processo de licenciamento de patentes de titularidade da FIOCRUZ

(2° parte)
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Informagdo Tecnoldgica e Gerencial); AP (Area de Patentes); GESTEC (Coordenacio de Gestdo Tecnoldgica);

VPPIS (Vice-Presidéncia de Producéo e Inovagdo em Saude); PROC (Procuradoria).

Fonte: COSTA, 2010

O processo para licenciamento de patentes com exclusividade inicia-se com o

surgimento da demanda, que pode ocorrer a partir de fontes distintas: (i) dos préprios

inventores, quando identificada alguma empresa interessada no licenciamento; (ii) do
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PDTIS*, também quando j4 identificado algum parceiro; (iii) do NIT da Unidade onde foi
obtida a invencdo; e (iv) diretamente das empresas apos consulta ao Portfolio de Inovacéo
da Fiocruz.

Ap0s o recebimento da demanda, o primeiro aspecto que é preciso verificar se a
Fiocruz possui interesse no desenvolvimento interno das patentes que serdo licenciadas.
Para tanto as Unidades de Producdo, Farmanguinhos e Biomanguinhos, sdo consultadas
quanto ao interesse no desenvolvimento, tendo em vista as demandas do Ministério da
Saude. Caso seja demonstrado o interesse de qualquer uma dessas Unidades no
desenvolvimento, o processo de licenciamento é interrompido.

N&o havendo interesse institucional ou sendo inviavel para as Unidades de Producao
o desenvolvimento desses produtos, é dado seguimento ao processo de licenciamento. Para
isso, sdo levantadas um conjunto de informacdes para que seja possivel avaliar a estratégia
de licenciamento, se com ou sem exclusividade. Para isso, é necessario o contato com a
area de Patentes da GESTEC para obtencdo de informacdes sobre o atual estagio da patente
que sera objeto do licenciamento, em quais paises foi depositada e a abrangéncia do escopo
da protecdo. Por fim, as informagdes de mercado da tecnologia a ser licenciada séo
solicitadas a AITG.

Recebidas pela ACTT as informacdes supracitadas, deverd ser avaliada a
necessidade ou ndo da publicacéo do edital, o qual ndo sera publicado em duas hipdteses: (i)
caso seja identificado que a melhor estratégia € o licenciamento sem exclusividade; (ii)
caso as caracteristicas de mercado indiquem para a hipétese de inexigéncia de licitacdo.

A elaboracdo da minuta de edital é realizada pela ACTT e submetida ao Solicitante
e a AITG para comentarios e sugestdes. Essas consultas tém por finalidade aprimorar o
conteddo do edital, sobretudo no que diz respeito ao objeto que sera licenciado e as
caracteristicas das empresas que poderdo se candidatar ao licenciamento.

Uma vez elaborada a minuta de edital, € iniciado o processo administrativo para

a sua publicacdo. A ACTT providencia, entdo, a abertura do processo, bem como a

120 Programa PDTIS foi extinto no ano de 2015. Esta em processo de discussdo na Fiocruz a criacdo
de outro programa de financiamento de projetos com vistas ao desenvolvimento tecnolégico nos mesmos

moldes.



65

justificativa para sua realizacdo, anexando, também, a documentacao pertinente. A partir
dai, o processo serd encaminhado para aprovacdo da VPPIS, que se manifestara favoravel
ou ndo a sua publicacdo. N&o havendo Obice, o processo finalmente segue para a
Procuradoria.

Recebido o processo, a Procuradoria analisa a minuta de edital e, caso ndo seja
verificada a necessidade de alteracOes, a aprova. Caso seja identificada a necessidade de
modifica¢fes na minuta, a Procuradoria devolve o processo a GESTEC para que sejam
providenciadas as alteracGes sugeridas. A ACTT recebe o processo e providencia as
alteracdes solicitadas. Caso alguma das alteracGes ndo possa ser efetuada, por qualquer
razdo, a ACTT devera esclarecer, no seu despacho de encaminhamento, tais razbes. Esse
procedimento se repete até a aprovacéo final da Procuradoria para os termos da minuta de
edital, apos o que finalmente podera ser procedida a sua publicacao.

Apds a aprovacdo da Procuradoria, o edital € publicado no Diario Oficial da Unido e
sua divulgacdo também é realizada por outros meios, para o que é acionada a AITG. Essa
divulgacdo é realizada através de varios meios de comunicacdo: no site da FIOCRUZ, mala
direta para empresas, jornais e revistas. A divulgacdo no site da FIOCRUZ inclui a
disponibilizacdo do edital na integra e do formulario de pré-qualificacdo das empresas
candidatas.

Uma vez concluida a divulgacéo, a AITG informa a ACTT, que ficara incumbida de
atender e solucionar as ddvidas das empresas que eventualmente entrarem em contato para
se informar sobre o edital.

As empresas interessadas no licenciamento deverdo preencher o formulario
disponibilizado na internet, anexar a documentacéo solicitada™ e envia-lo para GESTEC
aos cuidados da ACTT.

Em geral, os editais elaborados pela GESTEC dividem o procedimento em duas
etapas, uma de pré-qualificacdo das empresas interessadas e uma fase posterior para a
apresentacdo de propostas. Uma vez recebida, a documentagdo € juntada ao processo e,
tem-se inicio ao processo de pré-qualificagdo, no qual é avaliado se as empresas

interessadas atendem aos requisitos para prosseguimento no processo de selegcdo, conforme

3 Normalmente contrato social e certiddes negativas.
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estabelecido no edital. Findas as avaliagdes, o resultado serd divulgado no site da
FIOCRUZ. Na hipotese de nenhuma das empresas preencherem os requisitos, 0 processo
seré encerrado.

Além da publicacdo no site da FIOCRUZ, as empresas qualificadas sdo
comunicadas oficialmente atraves de carta acompanhada de um acordo de sigilo a ser
assinado pela empresa. A celebracdo desse acordo € necessaria, tendo em vista que para que
as empresas candidatas possam apresentar suas propostas sera disponibilizado um dossié
técnico que contém informacées sigilosas, ndo incluidas na patente a ser licenciada™.

Cabe destacar aqui que a responsabilidade pela elaboracdo do dossié técnico é
atribuida ao solicitante, que o disponibiliza para a ACTT para que esta 0 envie a empresa
candidata juntamente com o acordo de sigilo assinado pela FIOCRUZ e um documento que
contenha os parametros comerciais para a apresentacao da proposta.

De posse da documentacdo recebida, a empresa candidata elabora sua proposta,
contendo um plano de desenvolvimento do produto. Muitas vezes, para a elaboracdo da
proposta, a empresa necessita de esclarecimentos adicionais sobre o dossié técnico que
deverao ser fornecidas pelo solicitante. Apds o esclarecimento dessas questdes, a empresa
elabora a proposta e a encaminha paraa ACTT.

Na hipotese de existir apenas uma Unica candidata, a ACTT analisa a proposta
recebida e consulta o solicitante para sugestdes e comentarios. Recebida a minuta, a
negociacdo se assemelha ao processo de negociacao e celebragdo de acordos de cooperacao.

Aqui cabe ressaltar que, no caso de apresentacdo de uma Unica empresa candidata e,
por conseguinte, a certeza desta de que ndo ha nenhuma outra empresa concorrendo, acaba
colocando a FIOCRUZ numa posicdo de desvantagem no processo negocial, e as propostas
recebidas acabam sendo muito abaixo do esperado pela instituicdo. Isso torna necessaria a
abertura de um processo de negociacdo de uma contraproposta a ser encaminhada para a

empresa. Nesse momento ainda ndo se almeja discutir a minuta do contrato que sera

4 A elaboragdo desse dossié é importante porque o grupo de pesquisa responsavel pela invencéo, em
regra, ndo interrompe sua pesquisa ap6s o depdsito do pedido. Novos resultados sdo obtidos,
entretanto, pelo menos boa parte dessas informacdes ainda ndo foi revelada ao publico, o que motiva

a elaboracdo do dossié.
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assinado, mas apenas 0s aspectos comerciais e técnicos que Ihes s&o inerentes: milestones®,
royalties'®, prazos de desenvolvimento etc. Alcancado um consenso sobre esses aspectos,
inicia-se a discussdo da minuta do contrato através do envio pela ACTT de uma minuta
contratual a empresa candidata. Caso contrario, na hipdtese da impossibilidade de um
CONsenso entre as partes, a negociacao sera interrompida e o processo sera finalizado.

Segundo COSTA, 2010, um importante ponto critico identificado nessa etapa é a
dificuldade em associar as diretrizes institucionais que norteiam tais negociagoes a critérios
econémicos concretos sobre o mercado onde a patente sera explorada. Essas informacdes
tém um importante impacto na fixacdo dos milestones, e a sua auséncia acaba por gerar
inseguranca e fragilidade para a FIOCRUZ na negociagéo.

No caso de existirem mais de uma empresa qualificada, estas deverdo encaminhar
sua proposta que deve ser acompanhada dos documentos relativos a afericdo da
regularidade fiscal e de um plano de desenvolvimento do produto, com identificacdo das
fases do desenvolvimento, estimativa dos recursos (humanos e financeiros) a serem
alocados na execucéo de cada fase, cronograma e valores de remuneracdo da FIOCRUZ em
razdo da exclusividade para o desenvolvimento e exploracdo do produto. As propostas sdo
julgadas por uma comissdo formada por representantes da FIOCRUZ. Aquela gque obtiver o
maior nimero de pontos de acordo com os critérios estabelecidos é selecionada

Apobs a definicdo da empresa selecionada, a FIOCRUZ e a empresa iniciam as
tratativas de negociacdo do Acordo de Licenca de Patentes. Nesse ponto, uma dificuldade
apontada é o fato do Acordo ndo constar como anexo ao edital, o que dificulta e atrasa a

posterior negociacdo quando a empresa ja foi selecionada.

Milestone representa a conclusdo de uma etapa ou um conjunto de tarefas relacionadas com o
desenvolvimento do produto que sera explorado sob a égide da patente licenciada. A conclusio satisfatoria
dessa etapa, e em havendo o interesse do licenciado prosseguir com o desenvolvimento do produto, é
associado um pagamento pelo licenciado ao licenciante de uma determinada quantia em dinheiro, que pode ou
ndo ser regulamentada como uma antecipacdo dos royalties que serdo pagos quando da exploracdo do
produto.

16 Os royalties correspondem ao valor cobrado pelo proprietario de uma patente de um produto ou do
seu processo de produgdo como contraprestacdo pela sua exploracdo econdmica. Também se aplica em outras

situacBes como no licenciamento de marcas e na concessdo do direito de exploragdo de obras autorais
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O processo administrativo contendo a minuta de Acordo de Licenca de Patentes é
entdo recebido pela Procuradoria que aprova ou ndo a minuta. Caso sugira alteracdes, tais
sugestBes serdo incorporadas a minuta e submetidas a empresa selecionada. A minuta
recebida da empresa e submetida novamente a apreciagcdo da Procuradoria para aprovacéo.
Esse processo se repetira até a obtencdo de um denominador comum sobre os termos da
minuta do acordo, e uma vez que esse ndo seja alcancado implicara na interrupcdo da
negociacgdo e o processo finalizado. Em nédo sendo esse o caso, a minuta aprovada devera
ser devolvida assinada pela empresa selecionada, e enfim encaminhada para a assinatura da
Presidéncia da FIOCRUZ. Para finalizar o processo, a ACTT providenciara o envio de
uma das vias a empresa e a publicacdo do contrato no Diario Oficial da Unido.

Um ponto critico identificado nessa etapa € a falta da discussdo prévia com a
Procuradoria da minuta que serd submetida a empresa, o que pode implicar em problemas e
atrasos desnecessarios na negociacao com a empresa.

Segundo COSTA, 2010, alguns pontos criticos do processo de licenciamento de

patentes seriam:

1. Passividade para deflagracdo do processo de licenciamento das patentes
de titularidade da FIOCRUZ, com a necessidade de provocacdo externa a
GESTEC,;

2. Fragmentacdo entre o processo de depdsito de patentes executado pela
AP e o processo de licenciamento de patentes da ACTT;

3. Auséncia de pardmetros ou critérios bem definidos para a tomada de
decisdo em alguns momentos importantes no processo;

4. Auséncia de procedimentos formalmente estabelecidos;

5. Incertezas sobre as informacfes necessérias para a tomada de decisdo
N0 Processo;

6. Falta de padronizacdo de documentos.

N&do obstante o acima exposto, iremos, no capitulo seguinte, tratar do caso
especifico do licenciamento de patentes que gerou o desenvolvimento do biolarvicida
DengueTech,
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5. O LICENCIAMENTO DE PATENTES NA FIOCRUZ: O CASO DO
BIOLARVICIDA DENGUETECH

5.1. ASITUACAO ATUAL DA SAUDE PUBLICA BRASILEIRA: O VETOR AEDES
AEGYPTI

O Brasil enfrentou recentemente um cenario epidemiolégico bastante complexo
causado pela circulacdo simultanea de trés arboviroses de importancia para a saude publica
— dengue, zika e chikungunya, transmitidas pelo mesmo vetor, Aedes aegypti.

Além das epidemias determinadas por essas trés arboviroses, formas graves e
atipicas tém aumentado, dentre as quais se destacam o0s registros de manifestagdes
neuroldgicas (Sindrome de Guillain-Barré) e microcefalia, potencialmente associadas ao
virus zika.

Por conta dessa associacdo com outras doencas, e a disseminacdo de casos de
infeccdo pelo virus zika nas Américas, a Organizacdo Mundial de Saide (OMS) decretou

estado de emergéncia em salde publica de importancia internacional.
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Figura 11 - Casos de contaminacao pelo virus zika no mundo

Publicado em: 25/01/2016, atualizado em 13/02/2016
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Fonte: Organizacdo Mundial da Saude e autoridades sanitarias nacionais

O virus da zika foi identificado pela primeira vez em 1947 em macacos rhesus na
floresta Zika, da Uganda. No Brasil, a primeira identificacdo ocorreu em abril de 2015, mas
a relacdo entre zika e microcefalia s6 foi confirmada pela primeira vez no final de
novembro de 2015.

Como o virus da zika é transmitido pelo Aedes aegypti, mesmo mosquito que
transmite a dengue e o chikungunya, a prevencao segue as mesmas regras aplicadas a essas
doencas, qual seja, evitar a agua parada, eliminado possiveis focos de reproducgéo do vetor
em vasos, garrafas, pneus e outros objetos que possam acumular liquido.

A enorme capacidade de adaptacdo dos mosquitos vetores; o limitado repertorio de
ingredientes ativos e sua inespecificidade; o uso ha décadas de grandes volumes desses
poucos produtos e sua crescente utilizagcdo vem causando e agravando o j& critico quadro de
resisténcia dos insetos aos produtos que estdo no mercado. Atualmente, mesmo 0s mais

criteriosos programas de manejo de resisténcia de vetores ndo asseguram ou apontam para

NORTHAR
5]
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desejaveis padrdes de sustentabilidade, a se considerarem apenas as praticas atualmente

empregadas’’.

52 O USO DO BACILLUS THURINGIENSIS VAR ISRAELENSES (BTI) NO
CONTROLE DO AEDES AEGYPTI

O Brasil enfrenta um grande desafio de salde publica na emergéncia de doencas
transmitidas pelo mosquito Aedes aegypti, confrontada com as graves consequéncias
oriundas das infeccbes com o virus da dengue, da chikungunya e da zika, em especial, a
microcefalia, ficando evidente a necessidade de um protagonismo nacional no combate e na
prevencéo destas doencas.

A exterminacdo de insetos prejudiciais a agricultura, silvicultura e satde publica,
convencionalmente, envolve o uso de inseticidas quimicos, os quais possuem amplo
espectro de acdo, sendo letais ndo somente aos insetos alvos, mas também frequentemente
toxicos aos animais e ao homem, além de poluir o meio ambiente. Ademais, seu uso
continuado tem provocado o aparecimento de populacdes resistentes'®, ocasionando
problemas para o controle de vetores, incluindo o Aedes aegypti.

Portanto, os métodos atuais de controle do Aedes aegypti preconizados pelo
Programa Nacional de Controle da Dengue (PNCD) nédo estdo sendo suficientes para
reduzir a populacdo de mosquitos e tampouco para reduzir a incidéncia das doencas

transmitidas por esse vetor.

17 Superintendéncia de controle de endemias. Manejo da resisténcia do Aedes aegypti ao larvicida
Temephos. SUCEN, SP, Brasil, 2009.
18 Resistancia ¢ definida pela OMS como a habilidade de uma populacéo de insetos tolerar uma dose

de inseticida que, em condi¢Bes normais, causaria sua morte.
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Por tudo isso, é necessaria a avaliacdo de novas tecnologias de controle de vetores,
dentre as quais tem se destacado o emprego de bioinseticidas como uma das estratégias de
combate aos insetos.

Os bioinseticidas utilizam patégenos naturais, ou substancias produzidas por estes
patdgenos, para combater insetos de maneira mais efetiva e seletiva quando comparada aos
inseticidas quimicos na medida em que possuem um espectro de agdo menor, exterminando
apenas 0s insetos alvos. Sdo, ainda, degradados na natureza, tornando-se menos poluentes

a0 meio ambiente.

Figura 12 - Vantagens e desvantagens do uso de inseticidas bacterianos

Vantagens

Desvantagens

Fonte: BR3 S.A.

Um bioinseticida amplamente utilizado no controle biolégico de insetos vetores de
doencas é o Bacillus thuringiensis (Bt). O Bt caracteriza-se por ser uma bactéria moével, em
forma de bastonetes, facilmente encontrada na natureza. Dentre as linhagens de Bacillus
thuringiensis isoladas da natureza, a linhagem Bacillus thuringiensis var israelensis (Bti)
tem sido comumente empregada no combate aos insetos dipteros transmissores de muitas
doencas, tais como a dengue, a chikungunya e a zika, todas transmitidas pelo mosquito
Aedes aegypti.

O Bti provou ser tdo efetivo que, alguns anos depois de sua descoberta, tornou-se
um dos principais componentes do Programa de Controle de Oncocercose da Africa
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Ocidental. Posteriormente, também passou a ser utilizado como uma alternativa aos
inseticidas quimicos sintéticos em diversos programas de controle de vetores.

Além disso, o Bti é um dos larvicidas recomendados pela OMS para uso em &gua
potavel com o objetivo de controlar as larvas do Aedes aegypti, sendo um dos substitutos
possiveis do Temephos, inseticida quimico, largamente utilizado no controle de vetores.

A partir de dezembro de 2015 foram realizadas diversas reunides lideradas pela
Casa Civil da Presidéncia da Republica para a elaboragdo de um plano de enfrentamento
das enfermidades transmitidas pelo mosquito Aedes aegypti e, em especial 0 combate ao
zika virus. O Plano Nacional de Enfrentamento ao Aedes e & Microcefalia incluiu um eixo
de pesquisa intitulado Eixo de Desenvolvimento Tecnoldgico, Educacdo e Pesquisa,
constituido por cinco temas principais: (i) diagnéstico; (ii) controle vetorial; (iii) pesquisa
sobre zika virus e sua relagdo com doencas e agravos; (iv) vacinas e tratamentos; e (v)
gestdo de servicos de salde, de saneamento e de politicas publicas.

Dentre as tecnologias com grande potencial para utilizacdo destaca-se o biolarvicida
formulado a base de Bacillus thuringiensis var israelensis (BTI). Isto porque, dois dos
principais insumos regularmente adquiridos pelo Ministério, os produtos a base de
Malathion e Piriproxifen apresentam severas restricdes de ordem técnica, toxicologica e
ecotoxicoldgica.

O Malathion, inseticida mais utilizado aspergido em ambiente urbano para controle
de mosquitos adultos em uso ja apresenta, ha cerca de uma década, documentada e
crescente resisténcia dos vetores ao ingrediente ativo. Além disso, no ano de 2015 foi
reclassificado pela International Agency for Research on Cancer (IARC), tendo passado da
categoria de produtos possivelmente cancerigenos para a categoria de produto
provavelmente cancerigeno.*®

O Piriproxifen apresenta resisténcia cruzada com o Temephos, produto
organofosforado prévia e largamente utilizado no controle de vetores e também nas praticas
agricolas. Estados agricolas com intenso historico de uso de Temephos, como € o0 caso do
Estado de S&o Paulo, onde ja em 2009 se encontravam razdes de resisténcia de ordem 5, o

que significava ja ser necessario se aplicar dose 5 vezes superior a dose aprovada para se

9 International Agency for Research on Cancer. Summary of Monographs.Volume 12.
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obter o efeito de controle esperado, ndo deveriam continuar a receber exclusivamente esse
tipo de produto da Unido, sendo recomendada a sua substituicdo pelo larvicida a base de
Bacillus thuringiensis®.

Especialistas reunidos durante o Il Seminario Internacional para Avaliacdo de
Acdes de Controle Quimico de Aedes aegypti no Brasil, realizado em 11 e 12 de abril de
2012 e promovido pela Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude também
recomendaram a substituicdo do larvicida Temephos nas atividades de controle da dengue,
considerando a crescente deteccdo de resisténcia do vetor a esse inseticida. Considerando a
importancia da utilizacdo de produtos com registro no pais e da oferta limitada, a Secretaria
solicitou a ANVISA a analise prioritaria de pedidos de registro de produtos com os
seguintes larvicidas: Baccillus thuringiensis var israelensis (BTi), Diflubenzuron,
Novaluron, Pyriproxifen e Spinosad.

Mais recentemente, foi realizada a Reunido Internacional para Avaliacdo de
Alternativas para o Controle do Aedes aegypti no Brasil, promovida pelo Ministério da
Saude (MS) e pela Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS) e realizada em 17 e 18
de fevereiro de 2016.

A reunido contou com a participacdo de 29 especialistas nacionais e 8 especialistas
internacionais cujo objetivo era avaliar novas tecnologias para o controle do Aedes aegypti,
com base em evidéncias de seus resultados e potencial para utilizacdo em escala ampliada®'.

A avaliagdo dessas tecnologias foi realizada com base nos seguintes atributos: (i)
eficacia; (ii) tempo de introducdo da tecnologia em larga escala; (iii) adequacdo da
tecnologia ao porte do municipio; (iv) comprometimento orcamentario para a implantacéo;
(v) interacdo com as demais tecnologias; (vi) disponibilidade para implementacdo em curto,
médio e longo prazos; (vii) capacidade de infraestrutura local; (viii) impacto da estratégia
na infestacdo; (ix) impacto da estratégia na protecdo para gestantes; e (x) adesdo da

populagéo.

% SUPERINTENDENCIA DE CONTROLE DE ENDEMIAS. Manejo da resisténcia do Aedes
aegypti ao larvicida Temephos. SUCEN, SP, Brasil, 2009.
2 MINISTERIO DA SAUDE. Boletim Epidemiolégico, Volume 47, n° 15, 2016.
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Foi consenso entre os participantes a inexisténcia de uma solucdo Unica para o
controle do Aedes aegypti. Assim, devem ser utilizadas diferentes estratégias integradas de
forma segura, eficaz e compativeis entre si. Nesse sentido, os larvicidas bioldgicos foram
incluidos pelos especialistas como tecnologia recomendada para estudos e pesquisas
prioritarias, sendo considerados alternativas para substituir os inseticidas. Segundo o
relatorio, O Bacillus thuringiensis var israelensis (Bti) mostrou-se eficaz no controle do

vetor em ensaios laboratoriais e na aplicagdo no campo.

53. O PROGRAMA DE DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO EM INSUMOS
PARA A SAUDE (PDTIS)

Diante da necessidade de busca de alternativas para o controle de vetores, a
FIOCRUZ empreendeu jornada técnico-cientifica cujo fundamento se encontra sintetizado

no artigo “Aedes aegypti: inseticidas, mecanismos de acdo e resisténcia”, de autoria de Ima

Aparecida Braga (MS/SVS/PNCD) e Denise Valle (FIOCRUZ/10C), do qual se extrai:

A variedade de inseticidas disponiveis para o controle de vetores
de importancia médica é reduzida. Aliados a isso, a resisténcia a
produtos convencionais e o0 potencial desenvolvimento de
resisténcia a reguladores do desenvolvimento de insetos indicam
a necessidade de um controle racional de vetores que considere 0s
diferentes componentes do controle integrado.

O projeto “Desenvolvimento Tecnoldgico de Bioinseticidas Bacterianos a base de
Bti e Bs, especificos para o controle das larvas dos vetores da dengue e da maléria, da
filariose, respectivamente” da Fiocruz, coordenado pela pesquisadora Dra. Elizabeth
Sanchez, teve inicio nos anos 90, contou com financiamento do Programa de
Desenvolvimento Tecnol6égico em Insumos para a Saude (PDTIS), fazendo parte da Rede
de Medicamentos e Bioisenticida.

O PDTIS foi criado como um programa indutor de projetos no final do ano 2002 no

ambito da Vice-Presidéncia de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico da FIOCRUZ e
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tinha como missao induzir, fomentar e articular o desenvolvimento tecnologico, promover a
multidisciplinaridade através de redes cooperativas, com vistas a geracdo de produtos,
processos e servigos com impacto na saude publica e no desenvolvimento econdémico e
social do Brasil. Dessa forma, o PDTIS buscava a promogdo do desenvolvimento
tecnoldgico de produtos e servicos para atendimento a demanda sanitaria, social e
econdmica, institucionalmente ou através de parcerias com os setores publico e/ou privado.

A FIOCRUZ, até lancar o PDTIS, conduzia quase que exclusivamente atividades
“espontaneas” de P&D, sem um monitoramento institucional. O PDTIS, com um
investimento anual de, aproximadamente, dez milhdes de reais, apresentava, portanto, um
carater diferente dos projetos de pesquisa do tipo ‘balcdo’. O objetivo do PDTIS nio era
apenas focado no desenvolvimento tecnolégico, tanto que uma parte dos investimentos se
destinava a apoiar atividades de pesquisa basica.

O PDTIS revelou-se mais que um simples mecanismo adicional de financiamento
de atividades de P&D. O papel inovador do Programa iniciou uma “revolu¢ao cultural” na
FIOCRUZ, pois era um programa indutor, e ndo apenas mais um balcdo de financiamento
de projetos e visava introduzir na FIOCRUZ a cultura do desenvolvimento tecnoldgico, ou
seja, coloca como objetivo o desenvolvimento e a geracdo de produtos tangiveis
necessarios as politicas sanitarias do pais.

O Programa era constituido por quatro redes cooperativas: Rede de Medicamentos e
Bioisenticidas; Rede de Insumos para Diagnosticos; Rede de Vacinas Recombinantes e de
DNA e Rede de Gendémica Aplicada e Protedmica®.

A Rede para Vacinas Recombinantes e de DNA, além de desenvolver vacinas
recombinantes e de DNA, buscava avaliar a eficacia desses produtos experimentais.
Também buscava criar novas estratégias de vacinacao, priorizando as necessidades da rede
publica de saude. Os projetos incluiam doengas como maléria, leishmaniose, leptospirose,
hepatite C, esquistossomose, dengue e tuberculose, além de pesquisas sobre componentes
quimicos ou bioldgicos para aumentar a eficiéncia das vacinas.

A Rede voltada aos Insumos para Diagnostico tinha por meta desenvolver, produzir

e validar Kkits de diagnostico de doencas como hepatite C, gastroenterites virais, Aids,

22 http://portal.fiocruz.br/pt-br/content/promocao-e-gestao-da-pesquisa-vice-pesquisa.
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leishmaniose, esquistossomose, dengue, tuberculose, toxoplasmose, meningite, malaria e

leptospirose.
J4 a Rede de Medicamentos e Bioinseticida, criada em junho de 2002, tinha por
objetivo estimular a pesquisa e o desenvolvimento de farmacos no pais, buscando a

transferéncia de tecnologias para o setor produtivo.

Figura 13 - PDTIS — estrutura cooperativa matricial e inovagao

Tuberculose
Hanseniase

AIDS

Dengue, Febre Amarela
Infecgdes Virais
Malaria

Infecgoes bacterianas
Doenga de Chagas
Leishmaniose

Filariose e oncocercose
Esquistosomose
outros

Fonte: Slides de apresentacdo do PDTIS/ VPPDT, 2003.

O PDTIS atuou como uma plataforma de estimulo a formacdo de redes
colaborativas, aproximando pesquisadores, tecndlogos e equipes para trabalho em
colaboragdo, maximizando experiéncias e otimizando recursos humanos e financeiros.
Todos os projetos obedeciam as Boas Praticas de Laboratorio e as normas de biosseguranca,
além de serem submetidos & Comiss&o de Etica da instituic&o.

Ao longo de 2014, o programa apoiou 39 projetos ativos e em diversos estagios de
desenvolvimento. O processo de avaliagdo do programa contou com a participacdo de
avaliadores internos e externos a FIOCRUZ, de diretores das unidades de producdo, além

de especialistas em gestdo da inovacdo da instituicéo.
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Quadro 4 - Projetos do PDTIS, por rede — 2014.

Rede PDTIS N° de projetos
Insumos Diagnosticos 17
Medicamentos e
. 13
Bioinseticidas
Vacinas 09
Total 39

Fonte: VPPLR, 2015

Dentro de um processo de reestruturacdo da gestdo na Vice-presidéncia de Pesquisa
e Laboratorios de Referencia (VPPLR), a experiéncia acumulada com o PDTIS contribuiu
para a elaboracdo de um novo plano para a gestdo e o fomento da P&D na FIOCRUZ. O
Plano de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude da Fiocruz (PCTIS) tem como um dos
seus eixos a Pesquisa, Inovacdo e Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude (PIDTS), e 0s
projetos oriundos do PDTIS que chegaram a seu produto final ou se aproximaram de seus
objetivos terdo a oportunidade de aplicar para os Editais na area transversal de Insumos

Estratégicos e Fronteiras do Conhecimento.

5.4. A ESTRATEGIA DE PROTECAO PATENTARIA DO BIOLARVICIDA
DENGUETECH

O pedido de patente PI0003314-6, intitulado “Composi¢do bioinseticida a base de
Bacillus thuringiensis var israelenses e o respectivo processo de preparagdo” foi depositado
no Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI em 24 de maio de 2000, tendo como
titular a FIOCRUZ. A respectiva Carta Patente foi expedida em 03 de setembro de 2013,
com validade de 10 anos a contar da data da expedicao da Carta Patente a luz do paragrafo
unico do Art. 40 da Lei de Propriedade Industrial (LPI).
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Conforme consta do referido pedido de patente, a invengdo relaciona-se a uma
formulacdo bioinseticida seca a base de entomotoxinas de Bacillus thuringiensis var
israelensis que apresenta eficaz, pratica e econdmica atividade larvicida em relagdo a
insetos da ordem Diptera, possuindo estabilidade durante o seu armazenamento e incluindo
aditivos ecologicamente seguros, 0s quais promovem a disponibilizacdo do principio ativo
na quantidade suficiente para obter a mencionada atividade larvicida.

Ainda no mesmo documento, € mencionado o diferencial da composi¢do da
FIOCRUZ em relacdo ao documento de patente BR Pl 8900938-0, pois esta apresenta
aspecto fisico pastoso e, por isso, tende a permanecer no fundo do local de aplicacéo, o que
é desvantajoso, sobretudo no caso de insetos alvos que se alimentam e reproduzem em
areas proximas as superficies, uma vez que o principio ativo ndo se encontraria disperso no
meio durante todo o periodo necessario para sua atuacédo completa.

Ja o documento de patente WO 98/28984 propGe uma composi¢do sob a formula de
granulos congelados. Nesse caso, pelo proprio estado fisico, ndo é eficaz em regibes de
clima quente, na medida em que o principio ativo ndo estaria disperso o suficiente para sua
atuacdo completa. Além disso, esse tipo de formulagcdo ndo é pratica, pois requer baixas
temperaturas para sua estocagem e transporte.

Desse modo, pode-se concluir que, para se obter uma eficaz atividade larvicida, é
necessario que a formulagdo apresente uma elevada capacidade de dispersdo dos principios
ativos nos locais de aplicacdo, facilitando, assim, a administracdo da dose letal de
bioinseticida. Também é crucial considerar as condi¢cdes ambientais do local de aplicacdo e
a facilidade de armazenamento e transporte. Nesse sentido, as formulagdes secas tém sido
uma das melhores alternativas, visto que podem ser facilmente estocadas, transportadas e
aplicadas, garantindo-se a homogeneizacdo do principio ativo nos locais de aplicagao.

Com efeito, o documento de patente DE 4133889 relaciona-se a um bioinseticida
seco na forma de tabletes efervescentes. Entretanto, apesar da liberagdo homogénea do
principio ativo, ndo existem aditivos que possibilitem a sua permanéncia no meio que
garanta a morte de 100% das larvas.

Outros dois documentos de patente, o EP 761096 e o US 5560909, apesar de

tratarem de composic¢Ges secas nas quais o principio ativo se mantém no meio, com 100%
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de eficacia no exterminio das larvas, possuem como um dos seus constituintes materiais
poliméricos ndo biodegradaveis, o que representa uma ameaca ao meio ambiente.

Por tudo isso, restou evidente para o grupo de pesquisa da FIOCRUZ a necessidade
de preparacdo de uma composicdo bioinseticida seca, contendo aditivos carreadores
adequados, capaz de realizar um eficaz controle bioldgico de insetos através de uma
prolongada atuacdo no principio ativo disperso no meio de aplicacdo e que, sobretudo, o
faca sem ameacar o equilibrio ecoldgico.

A par disso, foi desenvolvida uma primeira concretizacdo da invencdo em forma de
po seco ou de comprimidos e uma segunda relacionada ao processo de obtencdo da
formulacdo bioinseticida. Os comprimidos de 20 e 15 mg foram testados quanto a sua
atividade larvicida em relacdo ao mosquito Aedes aegypti. Um comprimido foi adicionado
a cada dez litros de agua e avaliou-se, por introducédo periodica de larvas de Aedes aegypti,
a mortalidade destes mosquitos. Os resultados relacionados a ambos 0s comprimidos
revelaram que as respectivas quantidades de principio ativo apresentaram uma eficaz
atividade larvicida, permanecendo um controle de 100% de mortalidade das larvas até, no
minimo, 19 dias para locais sob exposicao solar e 28 dias em locais com sombra.

De acordo com a engenheira bioguimica Elizabeth Sanches, lider da equipe de
pesquisadores que desenvolveu o biolarvicida, dentro de duas a quatro horas apds a
ingestdo do DengueTech, as larvas do Aedes aegypti sofrem uma paralisacdo dos musculos
bucais e ndo conseguem mais se alimentar. Em seguida, ja debilitadas, elas sofrem uma
infeccdo interna provocada por esporos (formas de resisténcia produzidas pelas bactérias), e
finalmente sdo eliminadas. Outro diferencial do produto é o uso de protetor solar na sua
formula, para que ndo haja degradacdo em locais expostos ao sol, 0 que assegura uma
persisténcia por 60 dias.

Até o momento, a patente encontra-se concedida no Brasil, México e Argentina. No
entanto, especialistas apontam que o principal conhecimento esta relacionado ao processo,

sendo objeto de estudo atualmente uma eventual protecédo via segredo de negdcios.
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55. O EDITAL DE CHAMADA PUBLICA DA FIOCRUZ PARA O
LICENCIAMENTO DO DENGUETECH

A Fundagéo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, com base no art. 6° §1° da Lei n° 10.973,
de 02 de dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 5.563, de 11 de outubro de
2005, publicou em 15/03/2010, edital de  Chamada  Publica n°
01/2010/GESTEC/VPPIS/FIOCRUZ foi publicada em 15/03/2010 com o objetivo de
selecionar empresa para transferéncia de tecnologia e licenciamento com exclusividade
para uso e exploragéo de bioinseticidas larvicidas.

A iniciativa do licenciamento partiu do NIT da Unidade FarManguinhos, na qual o
projeto foi desenvolvido, o qual identificou o carater inovador e a possibilidade de
licenciamento da tecnologia para producgéo e comercializagéo.

O edital tinha por objetivo selecionar propostas para contratacdo de empresa, com
vistas a0 uso e exploracdo (testes, fabricacdo, registro, uso e comercializacdo) de
bioinseticidas larvicidas, voltados ao controle de vetores, dentre eles o larvicida para o
vetor da dengue, Aedes aegypti, protegido por direitos patentarios, bem como informaces
técnicas e cientificas da FIOCRUZ relacionadas ao projeto de desenvolvimento e pesquisa
de bioinseticidas larvicidas. Poderiam concorrer na sele¢do as empresas que atendessem aos

seguintes requisitos:

I. pessoas juridicas de direito privado, isoladamente ou em consdrcio, sediadas no
Brasil, cujo controle efetivo seja exercido, direta ou indiretamente, por pessoa
fisica ou grupo de pessoas fisicas, domiciliadas e residentes no Brasil;

I. exercessem suas atividades no campo da pesquisa, desenvolvimento, produgéo
e comercializacdo de desinfestantes domissanitarios, em especial para atender
aos programas de satde publica;

I1l. tenham desenvolvido e comercializado Inseticidas no territdrio brasileiro, tal
como o definido pela Resolu¢do RDC no 326 de 09 de novembro de 2005.

IV. possuissem receita operacional bruta anual ou anualizada superior a R$
10.500.000,00 (dez milhdes e quinhentos mil reais);

V. tivessem realizado investimentos significativos em pesquisa e desenvolvimento
no Brasil no Gltimo quinquénio.

Além disso, as empresas deveriam apresentar documentacdo comprobatoria de

regularidade juridica; detalhamento da infraestrutura da empresa e regularidade fiscal. Os
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procedimentos para selecdo e julgamento foram divididos em duas etapas distintas: pré-
qualificacdo e avaliacdo de mérito. ApoOs a realizacdo dessas etapas seria divulgada a
empresa que melhor atendesse aos interesses da FIOCRUZ.

A etapa de pré-qualificacdo era eliminatoria e consistia no exame formal pela

FIOCRUZ da documentacdo encaminhada pelas candidatas segundo os critérios abaixo:

I. Recebimento do formuléario preenchido, até a data limite estabelecida no
presente edital, impresso em papel A4, sem rasuras ou emendas, assinado pelo
dirigente ou representante legal da empresa participante, juntamente com 0s
documentos/informacdes exigidos neste edital;

I. Verificagdo do preenchimento completo e adequado do formulério de pré-
qualificagdo;

I1l. Verificacdo do atendimento aos critérios de elegibilidade e habilitagdo da
empresa candidata.

O néo atendimento a quaisquer das exigéncias especificadas nesta Chamada Publica
implicaria na desclassificagdo da candidata.

Quando da publicacéo do resultado da primeira etapa foi disponibilizado o termo de
sigilo que deveria ser entregue assinado pela empresa qualificada como condicdo para a
retirada do dossié técnico-comercial necessario para a elaboracdo da proposta.

A proposta ainda deveria ser acompanhada dos documentos relativos a aferi¢do da
regularidade fiscal e deveria conter um plano de desenvolvimento do produto, com
identificacdo das fases do desenvolvimento, estimativa dos recursos (humanos e financeiros)
a serem alocados na execucdo de cada fase, cronograma e quaisquer informacdes
complementares julgadas pertinentes. Além disso, a proponente indicaria os valores 0s
mecanismos de remuneracdo da FIOCRUZ em razdo da exclusividade para o
desenvolvimento e exploragdo do produto, o que deveria ser feito de acordo com o0s
parametros juridicos e comerciais disponibilizados pela FIOCRUZ.

Na ocasido, duas empresas preencheram os requisitos solicitados sendo aprovadas
na etapa de pré-qualificacdo e, portanto, tiveram suas propostas julgadas por comissao
formada por representantes da FIOCRUZ. A anélise do mérito levou em consideragdo o

atendimento dos seguintes critérios:



Quadro 5 - Critérios para selecdo da empresa licenciada
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Critério

Forma de comprovacéo

Pontos

Tempo de atuacdo no
mercado de no minimo 5

(cinco) anos

Declaragéo da empresa
comprovando atuacao no
controle de vetores através do
uso da exploragéo de
inseticidas, bioinseticidas e/ou

5 pontos a cada 5
anos completos
comprovados

(méaximo de 30

o pontos)
larvicidas
Possuir setor/ Declaracdo da empresa, que
departamento de P&D em devera discriminar esta 20 pontos

atividade

infraestrutura.

Ter experiéncia de
pesquisa e

desenvolvimento de

Indicacédo dos projetos com

declaragéo da instituicdo de

5 pontos para cada

projeto (maximo de

produto em parceria com pesquisas. 25 pontos)
instituicdo de pesquisa
Possuir unidade fabril
compativel com a Declaragdo da empresa com a
fabricacdo do produto | indicacdo da capacidade técnica 10 pontos
(bioinseticida e/ou para a producdo de inseticida
larvicida).
Prazo estimado para o Prazos indicados na proposta
primeiro ato de Até 2 anos; 30 pontos
comercializagdo do Entre 2 e 3 anos 20 pontos
produto (bioinseticida e/ou Entre 3 e 4 anos; 10 pontos

larvicida)

Mais de 4 anos

sem pontuacao

Remuneracéo na fase pre-

comercial

Para a maior proposta na fase

pré-comercial.

10 pontos
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Remuneracdo na fase

comercial

Para a maior proposta de
percentual de royalties a serem 20 pontos
pagos na fase comercial

Fonte: Edital de Chamada Publica n°® 01/2010/GESTEC/VPPIS/FIOCRUZ.

E necessario ressaltar que a empresa deveria obter, no minimo, 70 pontos, do total

de 135 possiveis, para que continuasse participando do processo de selecdo e julgamento.

Dentre as obrigac6es da empresa selecionada, previstos no edital, destacam-se:

VI.

VII.

VIII.

Enviar @ FIOCRUZ relatérios semestrais que consolidem o progresso das
atividades amparadas pelo plano de desenvolvimento, os quais deverdo conter
uma descrigdo detalhada das atividades executadas e os resultados obtidos no
periodo.

Realizar as atividades descriminadas no plano de desenvolvimento dentro dos
prazos estabelecidos;

Iniciar a comercializacdo dos bioinseticidas larvicidas, objetos do presente
edital, dentro do prazo apresentado pela proposta;

Comunicar imediatamente a Fiocruz caso, por qualquer motivo, as atividades
amparadas pelo plano de desenvolvimento venham a ser interrompidas
definitivamente, quando entdo todo conhecimento gerado pela execucdo do
contrato assinado em funcdo do presente edital sera convertido para a
FIOCRUZ, que podera usa-los para quaisquer fins, inclusive desenvolvimento,
producdo e comercializagdo. Esta mesma regra se aplica & interrupgao definitiva
da comercializacéo dos bioinseticidas larvicidas, objetos do presente edital;
Reembolsar a FIOCRUZ a quantia equivalente a 100% (cem por cento) de
todos os custos relacionados a preparacgdo, dep6sito, acompanhamento, resposta
a oposicao e manutencdo de pedidos de patente e patentes, objeto do presente
edital, que venham a ocorrer ap0s a assinatura do contrato de licenga que lhe é
correspondente;

Calcular os royalties sobre o valor das vendas liquidas, que deverdo ser
entendidas como o rendimento bruto das vendas dos bioinseticidas larvicidas,
objetos do presente edital, apés dedugdo de qualquer imposto comercial ou
industrial, seguro, frete ou embalagem;

Manter registros das vendas e dos royalties a pagar a FIOCRUZ, devendo,
trimestralmente, submeter a FIOCRUZ relatério auditado, por auditores
independentes, das vendas liquidas relativas aos bioinseticidas larvicidas,
objetos do presente edital;

Efetuar todos os pagamentos acima previstos, dentro de um prazo de 30 (trinta)
dias contados da data do envio do relatério de vendas liquidas.

Em assim sendo, apés a analise dos critérios elencados, a empresa que maior

pontuagdo obteve e que, por conseguinte, foi selecionada pelo edital foi a empresa BR3

S.A.
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5.6. O ACORDO DE COOPERACAO TECNOLOGICA E LICENCA DE PATENTES
COM A EMPRESA BR3 S.A

A BR3 S.A. é uma empresa apoiada e residente no Centro de Inovacdo e
Empreendedorismo Tecnolodgico (CIETEC), vinculado & Universidade de Sao Paulo (USP).
A BR3 desenvolve tecnologias em quimica e biotecnologia. Tem como missao inovar,
produzir, e divulgar tecnologias que melhorem a qualidade da agricultura, saide das
pessoas, e sejam sustentaveis.

Com o lancamento de um fungicida em 2001, a BR3 se tornou a primeira empresa
nacional, e ainda a Unica, a desenvolver no Brasil um defensivo agricola a partir de um
ingrediente ativo de uso inédito na agricultura mundial.

Atualmente, a empresa possui 18 funcionarios, dos quais 6 atuam em atividades
relacionadas a inovacdo. A empresa ja interage ha 20 anos com ICTs para parcerias em
projetos inovadores, sendo que, pela primeira vez, concorreu a um edital de chamada
publica. Segundo o diretor Rodrigo Perez, a empresa buscou na interacdo com a Fiocruz
ndo apenas 0 acesso e incorporacdo de novas tecnologias atraves do licenciamento, mas
também a possibilidade de parceria para o desenvolvimento de produtos posteriormente
adquiridos pelo Estado (poder de compra), além de aumentar o contato com grupos de
pesquisa atuantes na area de interesse.

No tocante aos seus recursos humanos e respectiva atuacdo na area de Propriedade
Intelectual, segundo informacGes prestadas pelo diretor da empresa, Sr. Rodrigo Perez, a

empresa possui as seguintes competéncias:
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Quadro 6 - Competéncias da BR3 S.A na area de Propriedade Intelectual e

Transferéncia de Tecnologia

Atividade Sim Né&o
Realizar Estudo de Viabilidade Patentaria X
Promover a protec¢éo legal da propriedade intelectual gerada na X
empresa
Valoracao das tecnologias geradas na empresa X
Realizar prospeccéo de tecnologia X
Negociar e celebrar acordos de cooperacao, transferéncia de X

tecnologia e licenciamento de direitos de propriedade

intelectual

Assessorar na interagdo com ICTs bem como acompanhar a X

gestdo das parcerias

*A atividade de protecdo legal é realizada por servico terceirizado.

Fonte: elaboracdo prépria

Apesar de possuir assessoria para a interacdo com as ICTs, a empresa nao possui
nenhuma politica ou diretriz formalizada que oriente essas interaces. Ainda segundo o
diretor, a empresa tomou conhecimento do edital por meio de noticia veiculada por
associacédo da qual faz parte.

Como decorréncia de sua sele¢do na chamada publica, a empresa BR3 S/A celebrou
com a FIOCRUZ Acordo de Cooperacgdo Tecnoldgica e Licenca de Patentes em 15 de abril
de 2011.

Pelo conteddo do acordo, ao final do cumprimento do Programa de
Desenvolvimento, a empresa seria a responsavel pelo registro dos produtos perante a
autoridade sanitéria e demais 6rgdos regulatorios pertinentes e iniciaria a comercializa¢do
no prazo de até 24 (vinte e quatro) meses contados da data da assinatura do Acordo.

Além disso, a empresa responsabilizava-se por todas as garantias dadas aos
compradores ou usuarios dos produtos, mantendo a FIOCRUZ isenta de todas e quaisquer

perdas, danos, reivindicacoes, a¢des judiciais e despesas originados, ou de qualquer forma,
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relacionados com a producdo, comercializacdo, distribuicdo, venda, uso, armazenagem ou
transporte dos produtos.

Pela licenga concedida, ficou acordado que a BR3 pagaria a FIOCRUZ um royalty
fixado em 10,1% (dez virgula um porcento) a ser calculado sobre as vendas liquidas em
todos os pais do territorio, a contar da introducdo do produto no mercado. Segundo o
acordo, os royalties deveriam ser pagos pela BR3 dentro de 30 (trinta) dias ap0ds o final de
cada trimestre do ano de comercializagéo dos produtos.

O prazo de exploragdo previsto no acordo é de 5 (cinco) anos, a contar da
introducdo no mercado, ou enquanto existirem reivindicacfes validas, o que ocorrer por
ualtimo.

O interesse na parceria com a FIOCRUZ surgiu, primeiro, pelo fato da instituigdo
ser a detentora da tecnologia, ou seja, possuir protecdo patentaria e em paralelo, pelo largo
historico e reputacdo da FIOCRUZ na producdo de conhecimento em areas conexas com a
diretriz da BR3 de buscar inovar em tecnologias no campo da agrobiotecnologia.

No entanto, ao longo da cooperacédo, a empresa encontrou diversas dificuldades, ndo
somente no tocante ao desenvolvimento tecnoldgico dos produtos, mas também quanto as
questdes legais, uma delas relacionada a autorizacdo de acesso ao patriménio genético.
Essas dificuldades ocasionaram um atraso no programa de desenvolvimento o que levou a
celebracdo de um termo aditivo a fim de prorrogar a vigéncia do acordo. Apesar dessas
dificuldades, as quais iremos discorrer a seguir, a empresa demonstra interesse em realizar

outras cooperacdes com a instituicao.

57. O DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO DO BIOLARVICIDA
DENGUETECH

Ap0s a assinatura do Acordo de Licenga de Patentes, a empresa BR3 deu inicio a
etapa de desenvolvimento tecnoldgico para producdo do biolarvicida. No entanto, a

empresa deparou-se com algumas dificuldades ao longo do processo.
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Dentre essas dificuldades destacadas pela empresa estdo o escalonamento da
tecnologia e a interacdo com os pesquisadores da ICT. Além disso, a empresa também
destaca as informacg@es técnicas incompletas ou insuficientes para o desenvolvimento do
projeto e a interagdo com uma ICT de organizagdo complexa como a FIOCRUZ.

Outra grande dificuldade enfrentada no desenvolvimento da parceria esta
relacionada as questdes legais de acesso ao patrimobnio genético. Segundo o art. 16 da MP
2186-16/01, que dispunha, até maio de 2015 quando foi promulgada um novo arcabouco
legal, sobre o acesso ao patriménio genético, a protecdo e 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de

tecnologia para sua conservacao e utilizacéo:

Art.16 O acesso a componente do patrimdnio genético existente em
condigBes in situ no territério nacional, na plataforma continental e na
zona econdmica exclusiva, e ao conhecimento tradicional associado far-
se-4 mediante a coleta de amostra e de informacdo, respectivamente, e
somente sera autorizado a instituicdo nacional, publica ou privada, que
exerca atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e
afins, mediante prévia autorizacdo. (MP 2186-16/01)

Ainda segundo o mesmo dispositivo, considerava-se patriménio genético toda
informacdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime
vegetal, fungico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes
do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos,
encontrados em condicdes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colegdes ex situ,
desde gue coletados em condic@es in situ no territorio nacional, na plataforma continental
ou na zona econdmica exclusiva.

Por fim, 0 acesso ao patrimdnio genético era conceituado pela legislacdo vigente
como a obtencdo de amostra de componente do patriménio genético para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnologico ou bioprospecgdo, visando a sua aplicacéo
industrial ou de outra natureza.

Pode-se observar, entdo, que o projeto de pesquisa, de fato, realizou acesso ao
patrimbnio genético e, portanto, carecia de autorizagdo prévia para 0 inicio de suas

atividades.
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Ocorre que, essa autorizacdo nao foi obtida a época e, como a legislacdo ndo previa
qualquer possibilidade de regularizacdo, nada foi possivel fazer para reverter esse cenario.
Como consequéncia, a empresa BR3 encontrou-se impedida de dar seguimento a algumas
etapas do desenvolvimento tecnolégico do produto.

Isso s foi possivel a partir da publicacdo da Resolucdo n® 35/2011 do Conselho de
Gestdo do Patriménio Genético (CGEN), que estabelecia a regularizacdo de atividades de
acesso ao patriménio genético e/ou ao conhecimento tradicional associado e sua exploracdo
econdmica realizadas em desacordo com a Medida Provisoria n° 2.186- 16/01 e demais
normas pertinentes.

Apesar de trazer a tona a possibilidade de as institui¢des regularizarem seus projetos
de pesquisa, a necessidade de encaminhamento de um extenso rol de documentos, mais
uma vez, retardou o processo. Para dar seguimento a essa regularizagdo e a de outros
projetos institucionais, a FIOCRUZ criou um Grupo de Trabalho responsavel pelo
mapeamento dos projetos de pesquisa em desacordo com a MP e pela elaboracdo de uma
metodologia para sua regularizagéo.

Nesse cenario, ultrapassadas as dificuldades de obtencdo da documentacdo
necessaria, o projeto intitulado “Desenvolvimento tecnoldgico de bioinseticidas bacterianos
a base de Bti e Bs, especificos para o controle das larvas dos vetores da dengue e da maléria,
da filariose, respectivamente” foi regularizado junto ao CGEN em abril de 2015.

Apobs essa regularizacdo, a empresa BR3 pOde dar seguimento ao programa de

desenvolvimento do biolarvicida.



Quadro 7 — Caracteristicas do DengueTech
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Eficacia e Aplicabilidade

Seguranca e Praticidade

Eficaz por mais de 60 dias quando

aplicado em agua

Pode ser usada em agua potavel reservada

para consumo humano

A eficéacia e observada a partir da 5° hora

apos aplicacdo

As formulagOes asseguram exposicao

minima aos operadores

Com validade superior a 24 meses

A dosagem é facilitada por apresentar

duas formulacdes e diversos tamanhos

Resiste a variacdo térmica

Prontas para uso (ndo necessitam de

diluicdo prévia)

Pequenas quantidades tratam grandes

volumes

N&o é necessario uso de equipamento

especializado para aplicacdo

Fonte: elaboracdo propria

Quadro 8 — Capacidade de producéo atual e prospectiva (aumento de escala) de

DengueTech para 50 L

Valor (R$) )
Volume de Investimento
Tempo Pote com )
Producéo em Reais
100 tabletes
_ 1,90 5 milhdes
Atual- 2016 | 2 milhdes dose/ano ) _
reais/tablete | (realizados)
) 1,90 _
Dez — 2016 | 20 milhdes dose/ano ) 2,7 milhdes
reais/tablete
<1,90
2017 120 milhdes dose/ano | reais/tablete 20 milhdes
1.200 milhdes <<1,90 ]
2018 15 milhdes
dose/ano reais/tablete

Fonte: BR3 S.A
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Segundo dados fornecidos pela empresa a formulacdo do produto é estavel no seu
armazenamento e inclui aditivos ecologicamente seguros que auxiliam na preservacao do
principio ativo e garantem a sua persisténcia no local de aplicagdo por no minimo 30 dias.
Apresenta atividade toxica de 200 a 10.000 UTI/mg, possibilitando a aplicagdo em diversos
criadouros domiciliares ou peri-domiciliares, sendo que pode ser apresentada sob a forma
de p6 seco, granulo, tablete e comprimido, dessa forma, possibilitando a reducdo do
percentual do principio ativo na composicao, podendo variar de 10 a 70%.

O granulo possibilita o tratamento de volumes de &gua peri-domiciliares (externo ao
domicilio), tais como, lagos e outros reservatdrios, enquanto os tabletes e granulos séo
aplicados no tratamento de 4gua domiciliar, 0s mesmos encontram-se em uma dosagem de
aplicagdo que pode variar de 50 a 5.000 mg. A escolha da forma de aplicacdo do
biolarvicida dependera do seu uso e da facilidade de aplicacdo. A formulacdo pode estar na
forma de p6 seco e quando aplicada em determinados reservatorios pode evitar as doencas
Dengue, febre Zika e Chicungunya.

Entre 2011 e 2014 estudos de avaliacdo de larvicidas foram conduzidos por
pesquisadores do Laboratorio de Entomologia Aplicada (LENA) da Superintendéncia de
Controle de Endemias (SUCEN-SP). Dentre os larvicidas avaliados estavam o DengueTech,
indicado como BR3 GR (granulos) e BR3 CP (comprimidos). Para exposi¢cdo em caixas
d’agua, ambos foram efetivos pelo menos por 8 semanas. Quanto a exposicao em baldes,
onde ha maior exposicdo ao ambiente, 0 BR3 GR foi efetivo por pelo menos 8 semanas,

conforme tabela abaixo.
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Figura 14 - Percentual de mortalidade de larvas de Aedes aegypti em baldes e caixas
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Fonte: SUCEN/SP, 2014; ensaio com troca d’agua semanal; BR3-GR e
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Figura 15 - Efeito de choque do biolarvicida DengueTech

ANVISA considera eficaz produto com controle de 80% em 48 h.

EFICACIA EFEITO DE CHOQUE
100 e ®
g 80 / === controle
S DT 50
3
E 60 DT 100
g —e—DT 300
o 40
g DT 500
g 20 ——WG
0 o < 0
0 12 24 36 48
Tempo (h)
, Fonte: BR3, 2013. Condicao do ensaio: 1 mini-tablete DT 50, 100, /
DengueTech 300 ou 500, e 30 mg de granulado (WG) em 50 L de agua. BR

Ressalta-se que, para que um larvicida seja incluido na lista de passiveis a serem
adquiridos pela Secretaria de Vigilancia em Saude, além de ser avaliado em condicfes
locais, deve também ter recomendacdo da OMS para seu uso em agua potavel e ser
registrado na ANVISA.

Com o cumprimento de todas as etapas de desenvolvimento tecnolégico, a empresa
BR3 S.A solicitou a ANVISA o registro de 2 (dois) produtos, um na modalidade venda
livre em agua ndo potavel e outro para uso em agua potavel. Conforme demonstrado no
quadro abaixo, a empresa ja obteve o registro para o produto em agua ndo potavel. No
entanto, ainda cumpre exigéncias da ANVISA no tocante ao registro do produto para agua
potavel. Esse atraso no processamento dos pedidos de registro junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi apontado pelo diretor da empresa como uma das

dificuldades enfrentadas para a colocagdo do produto no mercado.
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Quadro 9 — Dados sobre registro sanitario — ANVISA

Status Produto

Registrado na ANVISA para modalidade

de Venda Livre em agua nédo potavel Tablete para50 L, 100 L, 300 L e 500 L
(maior namero de criadouros)
Exigéncia pela ANVISA para uso em Tablete para 50 L, 100 L, 300 L e 500 L
agua potavel (igual produto)

Fonte: BR3 S.A.

Tem-se, portanto, o inseticida bioldgico registrado na ANVISA sob o nimero
3.5714.0001.002-7 e a marca DengueTech, para a maior parte dos criadouros existentes
(agua ndo potavel). Tendo em vista que o registro foi adquirido na modalidade venda livre,
este poderéa ser oferecido diretamente a populacdo, o que também autoriza sua distribuicéo

por entes publicos e também sua comercializagdo no varejo.

Figura 16 - Embalagens do biolarvicida DengueTech

EMBALAGENS

mata larvas do
mosquito da dengue

DengueTech DengueTech DengueTech DengueTech DengueTech)
saticida Biotogico L1 | u meticida Biolsgico LI seticida Bioldgico [L1f msetic WG
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[ - 0g [ 1
JTES DE RSUR LA AS MSTRU(AES DO RETUALD, ANTES DE DSAR LELE AS INSTRIG! briie. ANTES DE DSAR LELAAS ISTRRGDES DO 1OTULD.

01 mini-tablete 69
50 L 100 L 300L 500 L 10.000 L

Fonte: BR3 S.A.
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A BR3 e a FIOCRUZ continuam a envidar os melhores esfor¢os para subsidiar a
aprovacao plena da tecnologia, a fim de que, mediante a producéo e submisséo para analise
de estudos complementares, a ANVISA possa autorizar o uso do DengueTech também em
agua potavel.

Além do registro para agua potavel, outro grande gargalo da incorporacdo da
tecnologia estd na capacidade de producdo em larga escala do produto para o atendimento
da emergéncia nacional. Assim, faz-se necessario investimentos para ampliacdo da fabrica
da BR3 S.A a fim de viabilizar a producéo nacional. Outra importante acdo que precisa ser
adotada é a recomendacdo do uso do biolarvicida DengueTech pelo Ministério da Salde.

Nesse sentido, Unido, Estados, Municipios, coletivos da sociedade civil e cidaddos ja

poderiam:

a) Custo “inexistente”: Recomendar o uso de BTi

b) Custo minimo: Fazer pequena distribuicdo de produtos em acdes de
educagéo

c) Custo baixo: Dar exemplo demonstrando o uso da tecnologia em seus
ambientes e edificios (escolas, creches, parques, pracas...)

d) Custo médio: Distribuir mediante solicitacdo produtos a base de BTi

e) Custo significativo: Fazer bloqueios preventivos no inicio dos surtos

(tecnicamente sustentavel s6 com BTi), inclusive com a ajuda direta da
populacdo (que pode passar a cooperar tanto na aplicacdo do produto como

na aquisicao direta do insumo para uso particular.

Em paralelo a busca de recursos para a producdo nacional, a empresa BR3 S.A hoje
busca parcerias com empresas estrangeiras para a internacionalizacdo da producdo e
comercializacdo do DengueTech, cujos recursos poderiam, inclusive, auxiliar na producéo

nacional do biolarvicida.
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No ano de 2016, a empresa BR3 S.A venceu na categoria Operacional do Oitavo
Concurso Acelera Startup, da Federacdo das Industrias de Sdo Paulo (FIESP) gracas ao

biolarvicida DengueTech.?®

% Inseticida biolégico contra o mosquito da dengue vence oitavo concurso Acelera Startup.

Disponivel em http://www.fiesp.com.br\mobile\noticia\id=216189, em 06 de julho de 2016. Acessado em 15
de dezembro de 2016.


http://www.fiesp.com.br/mobile/noticia/id=216189
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6. A INTERACAO PARA O DESENVOLVIMENTO, PRODUCAO E
EXPLORACAO DO BIOLARVICIDA DENGUETECH: PRINCIPAIS
GARGALOQOS E DESAFIOS

A FIOCRUZ possui uma vasta experiéncia no processo de absorcdo de tecnologias
de ponta para atender as demandas prioritarias do Ministério da Salde, resultado de uma
longa trajetdria que vem sendo tracada por suas Unidades de Producdo (Farmanguinhos e
Biomanguinhos), através do estabelecimento de parcerias com as grandes industrias
farmacéuticas internacionais.

No que diz respeito ao estabelecimento de parcerias com o setor produtivo para o
desenvolvimento conjunto de produtos, iniciativas institucionais a serem destacadas sdo: a
implantacdo do Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em Saude (CDTS); a criagdo do
Instituto Carlos Chagas (ICC), no Parana; a participacdo da FIOCRUZ no parque
Tecnoldgico de Belo Horizonte; e no parque tecnoldgico que esta sendo criado no Ceara.

No gue tange ao licenciamento de patentes de titularidade da FIOCRUZ, a escassa
celebracdo de parcerias tecnoldgicas e a consequente auséncia de introducdo de inovacoes
que Ihes sejam associadas tem gerado discussdes pela propria casa quanto a manutencao
das atuais regras estabelecidas para a protecdo por patentes das invencGes internamente
geradas.

Diante desse cenario de desafios e oportunidades, uma atuagdo mais dinamica e
proativa da FIOCRUZ para a celebracdo das parcerias tecnoldgicas almejadas passa
necessariamente pelo enfrentamento de mudancas organizacionais, culturais e do
aprimoramento das ferramentas de gestéo direcionadas para a sua aproximagao com o setor
produtivo, em especial quando envolvido o licenciamento de patentes de titularidade da
FIOCRUZ e o estabelecimento de cooperacdes tecnoldgicas para o desenvolvimento
conjunto de produtos.

Dentro desse contexto, o Sistema GESTEC-NIT é ator chave para o atendimento
dessas necessidades, o que inclui uma maior proximidade dos NITs com a area de pesquisa

da FIOCRUZ. Além disso, o nucleo central desse Sistema, a GESTEC, necessita
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obrigatoriamente buscar a exceléncia na gestdo de seus processos de trabalho, tanto no que
tange a Propriedade Intelectual, Informacdo Tecnolodgica e Transferéncia de Tecnologia.

Com essa preocupacdo, o presente trabalho, busca, através do estudo de caso do
licenciamento de patentes com vistas a producdo e comercializacdo do biolarvicida
DengueTech, apontar os principais gargalos para a aproximacdo com o setor produtivo
visando o licenciamento de patentes, tanto do ponto de vista da propria GESTEC, quanto
do ponto de vista da empresa licenciada.

De acordo com a coordenadora de gestdo tecnoldgica da GESTEC, Celeste Emerick,
a FIOCRUZ necessita enormemente da interacdo com empresas para alcancar sua missao,
ainda que possua duas unidades de producdo, visto que a instituicdo apresenta resultados
bastante diversos. A criacdo do Sistema GESTEC-NIT foi evidenciada como um
instrumento para a ampliacdo dessas interacGes, Apesar de considerar médio o grau de
sucesso do Sistema GESTEC-NIT na interagdo com empresas, a coordenadora destacou a
dificuldade das empresas de identificarem a porta de entrada da FIOCRUZ, ou seja, a que
instancias elas devem se dirigir quando ha interesse em uma parceria.

Outras dificuldades apontadas pela coordenadora da GESTEC foram a baixa
capacidade de descentralizacdo das atividades da GESTEC para os NITs, que carecem nado
sO de pessoal, mas também de qualificacdo técnica, além de atuacdo exclusiva para as
atividades do NIT; a falta de documentos padronizados; a demora da ICT na resposta as
empresas quando estas precisam de mais informagOes sobre o projeto; a elaboragdo de
editais de fomento sem a avalia¢do do pesquisador; pouca objetividade quanto ao escopo da
interacdo; site desatualizado da instituicdo com pouca visibilidade para a busca de parceiros
tanto para o desenvolvimento conjunto quanto para o licenciamento de patentes.

No que tange a protecdo da Propriedade Industrial, & importante que as informacoes
relacionadas a propriedade intelectual ja existente estejam organizadas a fim de se evitar
eventuais duavidas com relacdo a titularidade dos resultados que porventura sejam
desenvolvidos durante a vigéncia do Acordo.

Como sugestdes para a melhoria na interacdo com empresas, a coordenadora
destaca a capacitacdo continuada dos NITs, pilar da criacdo do proprio Sistema GESTEC-

NIT, o que ja vem sendo promovido pela GESTEC através de Ciclo de Debates anuais e
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também da realizacdo de cursos voltados para a realizacdo de Estudos de Viabilidade
Técnico-Econdmica e licenciamento de tecnologias.

Além disso, destaca também a coordenacdo a necessidade de geracdo de patentes
mais robustas e a negociagdo imediata dessas tecnologias apds a protecdo. Nesse ponto,
seria importante: (i) gestdo estratégica da P&D em sintonia com a Gestdo do Portfolio de
Patentes, o que reduziria custos, possibilitando o direcionamento dos investimentos nos
projetos com maior potencial de atendimento a sociedade; (ii) inclusdo de estudos de
mercado da tecnologia a ser patenteada como instrumento para a aprovagao ou nédo de seu
depdsito, sobretudo no exterior; (iii) estabelecimento de procedimentos e fluxos para o
licenciamento dessas tecnologias, em uma atuacdo que perpassa as trés macro-areas da
GESTEC,; e (iv) descentralizagdo da atividade de busca de parcerias para os NITs, com
orientagdo e aprovacgédo da GESTEC.

A coordenadora da GESTEC também aponta as premissas basicas para a
transferéncia de tecnologia as quais perpassam por: (i) conhecer a tecnologia (capacidade
de avaliacdo técnica); (ii) conhecer as demandas do mercado (capacidade de avaliacdo
econémica); (iii) conhecer os direitos de PI envolvidos na tecnologia (capacidade de
avaliacdo legal); (iv) conhecer as legislacdes de interface (brasileira e estrangeira); (V)
definir a estratégia (exclusividade ou ndo-exclusividade); (vi) elaborar contratos claros e
objetivos. Para isso, evidencia a coordenadora a necessidade da area de transferéncia de
tecnologia da GESTEC de adquirir novas competéncias no que tange a capacidade de
avaliacdo econémica da tecnologia a ser licenciada, ou seja, uma area juridica com maior
visdo de mercado, visto que essa era a ideia inicial quando da criagdo do Sistema GESTEC-
NIT. Para isso, € necessaria maior capacitacdo e também a ampliacdo do quadro de recursos
humanos, visto que, hoje, a area de conta com dois servidores.

Outro ponto levantado pela coordenadora da GESTEC foi a necessidade de editais
de financiamento institucionais com mais foco na colocagédo de produtos no mercado.

Outro aspecto que precisa ser mais bem articulado na instituicdo é a formalizagéo
das parcerias realizadas com institutos publicos e universidades. Boa parte dessas parcerias
é realizada de modo informal. No entanto, quando do depdsito de um pedido de patente, a
co-titularidade precisa ser formalizada o que, muitas vezes, acarreta um atraso no depdsito

do pedido. Além disso, quanto maior o numero de co-titulares mais complexo pode se
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tornar o licenciamento da tecnologia, visto que dependerd da aprovacdo de todos o0s
detentores.

Uma questdo resolvida apenas recentemente foi a auséncia de mecanismo para
recebimento dos ganhos econémicos auferidos com o licenciamento de tecnologias que
garantisse a reparticdo do percentual destinado aos inventores, conforme preceitua a Lei de
Inovacdo Tecnoldgica. No ano de 2016 esse entrave foi solucionado e ja em 2017 a
FIOCRUZ espera dar inicio a essas reparti¢des de forma organizada.

Um entrave enfrentado pelo desenvolvimento do DengueTech, conforme ja
mencionado, foi a obten¢édo de autorizacdo de acesso ao patrimoénio genético. Outro aspecto
relacionado ao tema que merece atencdo quando do licenciamento de tecnologias oriundas
da biodiversidade brasileira é a reparticdo de beneficios. Segundo a Lei 13.123/15, o
licenciamento é livre de reparticdo, no entanto, o fabricante do produto é quem devera arcar
com ela, no valor de 1% das vendas liquidas.

Premente também é a necessidade de estabelecimento de uma politica de inovacao
da Fiocruz, sobretudo no momento atual em que se descortinou a nova redacdo dada a Lei
de Inovagdo Tecnoldgica. A FIOCRUZ precisa definir sua politica para protecdo da
propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia de forma efetiva e integrada*.

Quanto a isso, destaca-se 0 mecanismo previsto na Lei de Inovacdo Tecnoldgica,

em seu art. 6°:

Art. 6 E facultado & ICT publica celebrar contrato de transferéncia de
tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de
exploragdo de criaco por ela desenvolvida isoladamente ou por meio de
parceria.

§ 1. A contratacdo com clausula de exclusividade, para os fins de que
trata o caput, deve ser precedida da publicacdo de extrato da oferta
tecnolégica em sitio eletrdnico oficial da ICT, na forma estabelecida em
sua politica de inovacao.

8 1-A. Nos casos de desenvolvimento conjunto com empresa, essa
podera ser contratada com clausula de exclusividade, dispensada a oferta
publica, devendo ser estabelecida em convénio ou contrato a forma de
remuneracao.

Assim, ¢é essencial que a instituicdo defina em sua politica de inovacdo o0s
mecanismos e procedimentos para a oferta tecnologica de acordo com o tipo de tecnologia,

criando, inclusive, critérios e pardmetros negociais que possam subsidiar essas negociacoes.

# A Politica de Inovagdo da Fiocruz ja esta em elaboragéo e deveré ser publicada em breve.
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Além disso, entende-se como essencial o fortalecimento do papel do NIT atraves de sua
inclusdo na politica de inovacdo da FIOCRUZ apresentando, assim, todo o respaldo e
autonomia necessarios para a realizacdo de suas atribui¢Ges, sobretudo ap6s o incremento

que essas atividades obtiveram com as alteragdes recentes na Lei de Inovagéao, quais sejam:

§ 1° Sdo competéncias do NUcleo de Inovacdo Tecnoldgica a que se refere
0 caput, entre outras:

VIl - desenvolver estudos de prospeccdo tecnolégica e de inteligéncia
competitiva no campo da propriedade intelectual, de forma a orientar as
acOes de inovacéo da ICT;

VIII - desenvolver estudos e estratégias para a transferéncia de inovacao
gerada pela ICT;

IX - promover e acompanhar o relacionamento da ICT com empresas, em
especial para as atividades previstas nos arts. 6° a 9°;

X - negociar e gerir os acordos de transferéncia de tecnologia oriunda da
ICT.

Cabe lembrar aqui que, permite também a nova redacao da Lei de Inovacéo que o
Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica possa ser constituido com personalidade juridica propria,
como entidade privada sem fins lucrativos.

De acordo com o diretor da empresa BR3 S.A, Rodrigo Perez, as principais
dificuldades enfrentadas quando do recebimento de propostas de parcerias pelas ICTs sdo:
(i) pouca objetividade quanto ao objeto da interacdo; (ii) falta de conhecimento do
interlocutor; (iii) informacdes insuficientes disponibilizadas sobre a tecnologia e (iv)
sobrevalorizacdo do aspecto técnico em detrimento a tantos outros que orbitam a inovacéao
para a chegada do produto ao mercado.

A empresa relata que por vezes recebe propostas de parceria diretamente dos
pesquisadores das ICTs e que também busca diretamente esse contato com o0s
pesquisadores. Na visdo da empresa, para uma melhor interacdo ICT-empresa é preciso que
a ICT (i) adquira maior competéncia no uso da informacdo tecnoldgica como ferramenta
para obtencdo de informacg6es de mercado da tecnologia que pretende negociar; (ii) maior
conhecimento e utilizacdo de mecanismos de busca e submissdo de projetos para
financiamento de pesquisas; (iii) maior capacidade de negociar e elaborar contratos de
transferéncia de tecnologia; (iv) possuir toda a documentacdo relacionada & pesquisa de
forma organizada, bem como todas as autorizagdes governamentais concedidas. Reitera

nesse ponto a empresa que essas competéncias gerenciais devem estar integradas
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internamente na ICT a fim de agilizar o andamento dos processos no antes, durante e depois

da chegada do produto no mercado.

Outras fragilidades evidenciadas pela empresa e que precisam ser equacionadas pela

ICT sdo:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Existéncia de muitas instancias decisorias

Excesso de burocracia

Instancia negociadora sem competéncia e/ou conhecimento

Falta de conhecimento de mercado por parte da ICT

Falta de dinamismo por parte do grupo de pesquisa da ICT para acompanhar
0 ritmo da empresa.

Enorme desconhecimento dos protocolos sociais empresariais.

Tem-se, portanto, uma breve analise dos principais gargalos encontrados pela ICT e

pela empresa no estabelecimento da parceria para desenvolvimento do DengueTech, 0s

quais precisam ser avaliados e, posteriormente, sanados, para as préximas parcerias da ICT

com uma empresa privada, a fim de proporcionar maior dinamicidade ao processo.
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CONCLUSAO

A pesquisa em C&T tem se tornado bastante relevante ao longo dos anos na busca
por inovagdes tecnologicas, tornando-se instrumento de suma importancia para a geragdo
de riqueza e melhoria da qualidade de vida.

Uma forte interacdo entre a base cientifica nacional e o setor industrial € ponto
chave para atender as complexas demandas tecnoldgicas do Sistema Nacional de Inovagéo
em Salde.

Esse tipo de interacdo ainda é recente no Brasil, com importantes a¢fes produzidas
de forma isolada por algumas instituicdes, como € o caso da FIOCRUZ. Essa instituicdo de
salde centenaria, em que pese todas as dificuldades, tem tentado, sobretudo com a criacdo
do Sistema GESTEC-NIT, buscar uma maior interagdo com empresas no intuito de
formalizar parcerias para o atendimento das necessidades da satde publica brasileira.

Um desses esforgos foi a publicacdo de Edital de Chamada Publica, em 2010, cujo
objetivo era selecionar propostas para contratacdo de empresa, com vistas ao uso e
exploracdo (testes, fabricacdo, registro, uso e comercializa¢do) de bioinseticidas larvicidas,
voltados ao controle de vetores, dentre eles o larvicida para o vetor da dengue, Aedes
aegypti, protegido por direitos bem como informac@es técnicas e cientificas da FIOCRUZ
relacionadas ao projeto de desenvolvimento e pesquisa de bioinseticidas larvicidas.

Diversos percalcos surgiram no decorrer do processo, desde a elaboracdo do edital e
selecdo da empresa, passando pelo desenvolvimento tecnoldgico e registro do produto no
orgdo regulador. No entanto, apesar do longo caminho percorrido, tem-se, hoje, uma
inovacdo desenvolvida em uma parceria ICT-empresa-Governo que pode atender as
necessidades prementes da populacéo relacionada ao controle do Aedes aegypti.

Inicialmente, no tocante a elaboragdo do edital, foi possivel identificar com o caso
em questdo que estabelecer como critério de pontuacdo o maior % de royalties ndo é efetivo,
podendo, inclusive, ser um complicador. Ndo basta que a interessada ofereca o maior %,
existem outros critérios e condigdes mais importantes quando da escolha do parceiro, quais
sejam: a experiéncia na realizacdo de parceria com ICT, a capacidade de producéo, area de

marketing consolidada e com experiéncia, dentre outros.
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Quanto a manutencao dos pedidos de patente e patentes concedidas, tendo em vista
a larga experiéncia da Fiocruz nessa atividade e, por outro lado, a inexperiéncia da empresa,
considera-se acertada a decisdo da ICT de manter sob sua responsabilidade a gestdo da PI,
com a empresa ressarcindo-a dos custos patentarios.

Uma das dificuldades apontadas no decorrer do processo de desenvolvimento
tecnoldgico foi a auséncia de autorizacdo para acesso ao patrimonio genético. Apesar da
ICT ter conseguido regularizar o projeto, dois anos foram gastos nesse processo, com risco
de uma eventual sancdo. Por isso, é essencial que a ICT regularize seus projetos de P&D
com acesso ao patrimoénio genético, de acordo com o prazo legal previsto na Lei 13.123/15
e que, antes de publicar qualquer oferta tecnoldgica ou ainda licenciar sem exclusividade,
verificar se o projeto possui cadastro no SisGen.

A partir das observacdes feitas, tanto do ponto de vista da ICT, quanto da empresa,
de uma forma mais restrita, ou seja, com o objetivo de introduzir melhorias organizacionais
focadas no aperfeicoamento dos processos de trabalho do Sistema GESTEC-NIT, foi

possivel elaborar a seguinte proposta de intervencdo:

a) Padronizar os principais instrumentos contratuais utilizados pela Area de
Transferéncia de Tecnologia e pré-aprova-los junto a Procuradoria. Essa
padronizacdo precisa ser compreendida como o ponto de partida no
processo negocial quando a proposta parte da FIOCRUZ, ou seja, um
facilitador, e ndo como uma limitacdo imposta as negociacBes
correspondentes. Essa atividade ja vem sendo iniciada na Fiocruz,
principalmente agora, com as alteragdes promovidas na Lei de Inovacao;

b) Fixar diretrizes negociais capazes de nortear 0 processo de tomada de
deciso pela Area de Transferéncia de Tecnologia;

c) Acompanhamento dos aspectos regulatorios relacionados ao acesso ao
patrimonio genético antes do deposito do pedido de patente e da reparticdo
de beneficios quando do licenciamento;

d) Definicdo de procedimentos e fluxos para o licenciamento envolvendo as

trés macro-areas da GESTEC e os NITs, a fim de torna-lo mais integrado;
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e) Inclusdo de estudos de mercado para subsidiar a decisdo quanto ao depdsito
de um pedido de patente, sobretudo no exterior;

f) Elaboracdo de resumo dos projetos presentes no Portfolio de Inovagdo com
vistas a atender os principais questionamentos comumente realizados pelas
empresas;

g) Apos a assinatura do Acordo de Licenca, reunido com os atores envolvidos
para que a ICT possa entender a realidade empresarial e 0 passo-a-passo até
a colocacao do produto no mercado;

h) Definicdo de procedimentos voltados para o gerenciamento dos acordos
celebrados quando envolvido o desenvolvimento conjunto de produtos, o
licenciamento de patentes, e a aquisicdo de tecnologia. Isso implica dizer,
por exemplo, na obrigatoriedade da elaboracdo de relatdrios periddicos que
informem, por exemplo, das principais atividades executadas, dos
resultados obtidos e do cumprimento das metas estabelecidas.

i) Implantacdo de um banco de dados integrado entre as macro-areas. A
implantacdo de bancos de dados isolados para a ACTT, ou para qualquer
outra macro-area da GESTEC ndo sera de fato uma ferramenta de gestdo

integrada dos seus processos de trabalho.

Importa destacar que os itens 4 e 5 ja foram incluidos no novo fluxo de Gestdo

da Pl elaborado pela GESTEC e Sistema GESTEC-NIT. Nesse fluxo, o NIT tera papel

crucial na busca de parcerias que irdo justificar a manutencdo dos pedidos de patente.

No tocante ao fomento a projetos inovadores, uma das necessidades apontadas

pela coordenadora da GESTEC, a Fiocruz avangou no ultimo ano com o Programa Fiocruz

de Fomento a Inovacdo: Inova Fiocruz.

O Inova Fiocruz tem como objetivo incentivar a transferéncia para a sociedade

do conhecimento gerado em todas as &reas de atuacdo da Fundacdo Oswaldo Cruz, e conta

com financiamento do Fundo de Inovacdo da FIOCRUZ e do Ministério da Saude, por

meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE). Para tanto, o

Programa Inova Fiocruz contempla trés principais eixos:
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a) Ideias Inovadoras: Visa estimular a criatividade e a originalidade cientifico-
tecnoldgica e fomentar o desenvolvimento de novas solucdes para favorecer a
inovacdo em salde.

b) Geracdo de Conhecimento: Busca apoiar projetos de pesquisa que possam
contribuir de forma decisiva para a compreensdo de questdes criticas e relevantes,
priorizando lacunas de conhecimento que representam entraves importantes para a
Saude Publica, além de estimular novos talentos de forma a ampliar as
competéncias cientificas e tecnoldgicas em areas estratégicas da Fiocruz.

c) Produtos Inovadores: Tem como principal objetivo fomentar projetos que se
encontram em estagio avancado de desenvolvimento, com possibilidades concretas

de geracdo de produtos para a sociedade, em todas as areas de atuacdo da Fiocruz.

A fim de alavancar a atuacdo da FIOCRUZ no desenvolvimento de parceria,
também parece ser imprescindivel a atualizacdo periddica do Portfolio de Inovacdo de
forma a deixar as informacGes acerca das tecnologias mais precisas, despertando, assim o
interesse das empresas. Também é preciso definir o procedimento para atendimento dessas
demandas das empresas a fim de evitar a demora no retorno e, consequentemente, a perda
de interesse.

Sugere-se, portanto, que cada tecnologia pertencente ao Portfolio tenha seu
préprio sumario tecnoldgico com as informacdes adicionais comumente solicitadas pelas
empresas. Isso reduziria a necessidade do contato com o pesquisador nesse primeiro
momento, diminuindo, assim, o tempo de resposta as interessadas.

Nesse ponto também é essencial um maior conhecimento quanto a forma de
ofertar as tecnologias da ICT. E imperioso, nesse momento de énfase no
empreendedorismo, gque o0s pesquisadores sejam orientados a elaborar seu pitch, ou seja,
uma apresentacdo direta e curta sobre a tecnologia a fim de despertar o interesse de
empresas parceiras.

Por fim, é preciso destacar que o licenciamento ndo deve ficar restrito as
patentes, mas deve incluir também as obras autorais, principalmente os programas de
computador. Em 2016 a FIOCRUZ realizou sua primeira experiéncia no licenciamento de

um software para gerenciamento de biotérios e ja existem outras iniciativas em andamento.
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Diante de tudo que foi abordado no presente trabalho, ndo se pode deixar de
mencionar que todas essas propostas perpassam pela mudanca de cultura organizacional. A
comunidade cientifica precisa entender a importancia da protecdo da propriedade
intelectual, da interagdo com a industria para o desenvolvimento de suas inovagdes e,
principalmente para sua colocacdo o mercado, atendendo a populacéo. Para isso, é preciso
que a difusdo da cultura da Propriedade Intelectual e da Inovacdo tecnoldgica esteja cada

vez mais em evidéncia na instituicéo.
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ANEXO A

Roteiro da entrevista semiestruturada: coordenadora da GESTEC/FIOCRUZ

Para os propdsitos deste estudo, o questionario a seguir tem por objetivo servir

como roteiro para a entrevista semiestruturada. Este questionario serd encaminhado ao

entrevistado previamente a realizacdo da entrevista. Pretende-se aferir com a aplicacdo

deste instrumento as seguintes variaveis:

b)

As principais oportunidades de interagdo com empresas;
Os principais obstaculos enfrentados para que essa interacdo seja frequente;
Apresentar sugestdes para a melhoria dessas interacGes, sobretudo no que tange a

atuacdo dos NITs.

| — Identificagéo do entrevistado

Nome:

Formacao:

Cargo ou fungdo na empresa:

Ha quanto anos trabalha na empresa?

Ja havia trabalhado com empresa anteriormente no licenciamento de tecnologias

através de edital?

Il — Da atuagéo do Sistema Gestec-NIT internamente na Fiocruz

Qual foi a motivagéo para a criacdo da GESTEC?

Como tem se dado a procura dos pesquisadores pelo Sistema Gestec-NIT?
( ) Diretamente com NIT

() Diretamente com a Gestec

() Através da participacdo em eventos



c)
d)

f)

9)
h)

d)
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() Outra:

Com que frequéncia?

Qual a principal demanda dos pesquisadores ao Sistema Gestec-NIT?

() Protecdo dos resultados da pesquisa antes da publicacéo

() Busca de informacdo tecnoldgica para direcionamento da pesquisa
() Busca de parcerias para desenvolvimento conjunto

() Publicacéo de editais para licenciamento de patentes

() Outra:

Desde a criacdo do Sistema Gestec-NIT, vocé considera que as demandas dos
pesquisadores para o estabelecimento de parcerias tem aumentado?

O Sistema Gestec-NIT investe na capacitacdo de pessoal para a realizacdo dessas
atividades acima mencionadas?

A ICT possui politica de inovagdo formalizada?

Os pesquisadores tem conhecimento sobre a reparticdo dos ganhos econdmicos

advindos das parcerias com empresas?

I11 — Da interagédo do Sistema Gestec-NIT com empresas

De 0 a 5, quanto a Fiocruz necessita da interacdo com empresa para alcangar sua
missao?
Desde a criagdo do Sistema Gestec-NIT, vocé considera que as demandas advindas
de empresas tem aumentado?
Qual tem sido o grau de sucesso do Sistema Gestec-Nit na transferéncia de
tecnologia para empresas?

() Alto () Médio ( ) Baixo

Por qué?
Qual a principal dificuldade enfrentada pelo Sistema Gestec-NIT para o

estabelecimento de parcerias?
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e) Vocé considera que os representantes dos NITs que compdem o Sistema Gestec-
NIT estdo aptos a buscar parceria, negociar e elaborar contratos de transferéncia de
tecnologia?

( )Sim

( ) N&o. Ha necessidade de capacitacdo especifica para essa area de atuacéao.

f) O Sistema Gestec-NIT tem auferido os ganhos econémicos referentes a essas

parcerias? Esses ganhos aumentaram desde a criagdo do Sistema?

IV — Das demandas de parceria provenientes de empresas:

a) O Sistema Gestec- NIT tem recebido propostas de parcerias de empresas?
b) Caso positivo, através de que ferramenta?

() e-mail

() portfolio disponibilizado em site

() contato direto com o pesquisador

() solicitacdo de reuniBes presenciais

() participacdo em eventos especializados

() Outras:

¢) Quais as principais dificuldades verificadas nesses contatos?

() nenhuma
() pouca objetividade quanto ao objetivo da interacao
() excesso de e-mails
() falta de conhecimento do interlocutor
() site desatualizado
() localizagéo do interlocutor na ICT a quem se reportar
( ) informacgédo disponibilizada sobre a tecnologia insuficiente ou pouco
esclarecedora
() Outras:
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V — Da interagcdo com a empresa BR3 S/A para o licenciamento e

comercializacéo do biolarvicida DengueTech:

a)

b)

9)
h)

)

Como foi realizada a identificacdo e escolha do pedido de patente
relacionado ao biolarvicida para licenciamento?

Quais instancias institucionais atuaram nessa etapa inicial de selecdo da
tecnologia?

Como foi elaborado o edital de chamada publica? Quais parametros foram
utilizados para a definicdo dos critérios de selegdo da empresa?

O edital em questdo sofreu algum tipo de questionamento pelas instancias
juridicas internas?

Como se deu o processo de selecdo da empresa?

E a celebracdo do Acordo de Cooperacao Tecnoldgica e Licenca de Patentes?
Alguma dificuldade foi encontrada?

Como tem sido realizada a gestdo desse Acordo?

A questdo da falta de autorizacdo do CGEN para acesso ao patriménio
genético pode ser considerada um grande obsticulo a continuidade do
projeto?

O que o Sistema Gestec-NIT aprendeu com esse licenciamento?

Quais suas sugestdes para a melhoria dessa interagdo no futuro?
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ANEXO B

Roteiro da entrevista semiestruturada: diretor da empresa BR3 S.A.

Para os propdsitos deste estudo, o questionario a seguir tem por objetivo servir
como roteiro para a entrevista semiestruturada. Este questionario serd encaminhado ao
entrevistado previamente a realizacdo da entrevista. Pretende-se aferir com a aplicacdo

deste instrumento as seguintes variaveis:

4. Existéncia, importancia e oportunidades da interacdo com uma ICT no que se refere
a projetos inovadores;

5. Variaveis e condicionantes do interesse da empresa na interacdo com a Fiocruz para
0 desenvolvimento do Denguetech;

6. Grau de sucesso na internalizacdo da P&D advinda da Fiocruz na empresa;

7. Percepcao da eficacia/ineficacia da atuacdo do Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica em
todo o processo de licenciamento;

8. Existéncia e eficicia da busca de parcerias por parte de ICTs e da propria empresa;

9. Sugestdes para a melhoria da interacdo ICT-empresa.

I — Identificagéo do entrevistado

f) Nome:

g) Formacao:

h) Cargo ou funcdo na empresa:

i) Ha quanto anos trabalha na empresa?

j) Jéahavia trabalhado com ICT anteriormente? E com Universidades?

Il — Identificagdo da empresa:

a) Quantos funcionarios a empresa possui?

b) Quantos desses funcionarios atuam em atividades ligadas a inovacao?
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c) H& quanto tempo a empresa interage com ICTs para parcerias em projetos
inovadores?

d) Foi a primeira vez que a empresa concorreu em edital para licenciamento de
patentes?

e) A empresa possui em seu quadro de funcionarios profissionais capazes de:

() Realizar Estudo de Viabilidade Patentaria — EVP

() Promover a protecdo legal da propriedade intelectual gerada na empresa (patentes,
marcas, software, direito autoral)

( ) Negociar e celebrar acordos de cooperacao, transferéncia de tecnologia e licenciamento
de direitos de propriedade intelectual?

() Valorar as tecnologias criadas na empresa

() Realizar prospeccdo de tecnologias e gerar relatérios baseados em Inteligéncia
Competitiva

() Assessorar na interagdo com as ICTs bem como acompanhar a gestéo dessas parcerias

Das atividades acima elencadas, quais sdo realizadas por servico terceirizado?

11 — Da interagdo da empresa com a Fiocruz para o desenvolvimento dio biolarvicida

DengueTech.

a) O que a empresa buscou na interagdo com a Fiocruz para o licenciamento do

Denguetech?

() Acesso e incorporagdo de novas tecnologias através do licenciamento de patente da
ICT

() Parceria para o desenvolvimento conjunto nas areas de interesse da empresa

() Parceria para o desenvolvimento de produtos posteriormente adquiridos pelo Estado
(poder de compra)

( ) Aumentar o contato com grupos de pesquisa e capacitacdo tecnoldgica

( ) Financiamento publico do projeto
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() outros:

b) A empresa possui alguma politica ou diretriz formalizada que oriente a interacdo
com ICTs?

¢) Como a empresa tomou conhecimento do Edital de Chamada Publica?

d) Por que a empresa escolheu especificamente a Fiocruz para essa interagcao?

e) Qual foi a principal dificuldade enfrentada pela empresa?

() escalonamento da tecnologia

() escassez de profissionais na empresa para dar continuidade ao desenvolvimento
() interacdo com os pesquisadores da ICT

( ) Fata de recursos para o desenvolvimento tecnoldgico

() Excesso de burocracia das ICTs

() Impedimentos ou limitacdes legais

( ) Outra:

f) Qual foi a principal dificuldade enfrentada pela empresa, do ponto de vista da

gestdo da parceria e interacdo com o NIT?

g) Como tem sido a interacdo entre o grupo de pesquisa e a equipe da empresa?
() Facil, com ampla colaboragéo

( ) Dificil
( ) Outra:

h) Ja houve retorno financeiro da interagdo?
i) Como a empresa visualiza o futuro dessa interacdo com a Fiocruz? Quais 0s
proximos passos?

J) ApoOs essa experiéncia, qual € o grau de interesse da empresa em interagir com ICTs?
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( )alto ( )médio ( )baixo

k) A empresa teria interesse em estabelecer parcerias com a Fiocruz para
desenvolvimento conjunto de pesquisas ainda em estagio inicial, ou seja, ainda sem

patente depositada?

IV — Da atuacéo dos NITs de ICTs na busca de parcerias com empresas

d) A empresa tem recebido propostas de parcerias dos NITs de ICTs ou Universidades?
e) Caso positivo, através de que ferramenta?

()e-mail

() portfolio em sites

() divulgacéo de editais

() reunides presenciais na empresa

() participacdo em eventos especializados

() Outras:

f) Quais as principais dificuldades verificadas nessas propostas de parceria?

) nenhuma

) pouca objetividade quanto ao objetivo da interagcdo

) excesso de e-mails

) falta de conhecimento do interlocutor

) site desatualizado

) informacao disponibilizada sobre a tecnologia insuficiente ou pouco esclarecedora
) Qutras:

AN N AN N N N N

g) A empresa tem recebido propostas de parceria diretamente dos pesquisadores de
ICTs?

() Sim . De que forma?
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( ) Néo

h) A empresa tem buscado pro-ativamente parcerias com ICTs?
1) Caso positivo, de que forma:

() diretamente com os NITs

() diretamente com os pesquisadores

() através de participacdo em eventos

() através da participacdo em editais

j) De 0 a5, quais competéncias gerenciais sao importantes que a ICT domine para
uma melhor interagdo com a empresa?

() uso da informacdo tecnoldgica como ferramenta para obtencéo de informacdes de

mercado da tecnologia que pretende negociar

() uso do Sistema Internacional de Propriedade Intelectual para protecdo da Pl gerada

() Conhecimento e utilizagdo de mecanismos de busca e submisséo de projetos para

financiamento de pesquisas

() capacidade de negociar e elaborar contratos de transferéncia de tecnologia

() possuir toda a documentacdo relacionada a pesquisa de forma organizada, bem
como todas as autoriza¢fes governamentais concedidas

() Qutras:

k) Quais as principais dificuldades enfrentadas:

() Muitas instancias decisorias

() Excesso de burocracia

() instancia negociadora sem competéncia e/ou conhecimento

( ) falta de conhecimento de mercado por parte da ICT

() Falta de dinamismo por parte do grupo de pesquisa da ICT para acompanhar
0 ritmo da empresa

() Outras:

V — Sugestdes para melhoria da interacdo ICT — empresa:
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a) Indique que acBes o NIT pode desempenhar para contribuir com a melhoria da
interacdo com empresas, seja na protecdo da P, no uso da Informacdo Tecnoldgica
e, sobretudo, na celebracdo de parcerias, seja para o desenvolvimento conjunto, seja

para a licenca de patentes.

b) Caso haja, aponte alguns casos de sucesso de interacdo da empresa com ICTs



