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INTRODUCAO

Um dos desafios do Brasil é fortalecer sua base tecnoldgica e incentivar a inovacao em todos os setores
da economia. O pais tem um bom desempenho quanto ao volume de publicacdes e se destaca quanto ao

impacto de citagOes destes artigos, comparado aos outros paises do BRIC (Figura 1).

Figura 1
Volume de publicagdes e seu impacto de citacao nos paises do BRIC.
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Fonte: Thomson Reuters, 20131.

No entanto, o nimero de patentes depositadas no Brasil ainda é pequeno, considerando o volume alto
de artigos publicados (Figura 2). Além disto, o investimento em P&D também € limitado. Em 2011, o
investimento publico e privado em P&D em relagao ao PIB foi de 1,21%, enquanto a média mundial
é 2,1%?2. E 0 numero de pesquisadores por milhdo de habitantes no Brasil foi de 704 em 2010, sendo

34,9% menor que a média mundial®.

1 Thomson Reuters. Building bricks: Exploring the global research and innovation impact of Brazil, Russia, India, China and South Korea, 2013.
2 The World Bank. Disponivel em: http://data.worldbank.org/indicator/GB.XPD.RSDV.GD.ZS/countries ?display=grap. Acesso em fevereiro de 2014.
3 UNESCO Institute for Statistics (UIS). Disponivel em: http:/stats.uis.unesco.org/. Acesso em janeiro de 2014.




Figura 2
Volume de patentes depositadas por pais entre 2006-2010
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Fonte: Thomson Reuters, 20134.

Uma das areas de maior potencial para o desenvolvimento local de inovacbes tecnolégicas é a de
biociéncias (ciéncias da vida), que concentra 42,2% dos doutores titulados no Pais>. Isto é corroborado
pelo fato que as areas em que a producdo cientifica brasileira mais se destaca em relacdo a producao

mundial sdo todas relacionadas a biociéncias (Figura 3).

Figura 3
Areas de destaque da producgo cientifica dos BRIC.

Campos promissores da produgao cientifica dos paises do BRIC (em porcentagem da produgao mundial)
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Fonte: Thomson Reuters, 2013°, Areas cientificas classificadas por participacao nas publicacdes cientificas mundiais para os Ultimos

4 Thomson Reuters. Building bricks: Exploring the global research and innovation impact of Brazil, Russia, India, China and South Korea, 2013.
5 Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos. Doutores 2010: estudos da demografia da base técnico-cientifica brasileira - Brasilia, DF, 2010.
6 Thomson Reuters. Building bricks: Exploring the global research and innovation impact of Brazil, Russia, India, China and South Korea, 2013.



cinco anos (2007-2011). Os valores ao lado do nome de cada pais mostram sua média geral de participagao na produgao mundial.

As dreas que estdo de modo geral relacionados a “ciéncias da vida” sao marcados com texto em azul, enquanto as areas que sao

amplamente nas “ciéncias fisicas e tecnolégicas” sdo marcados em cinza. Matematica (representado em preto) é considerada como
de igual relevancia para ambas as areas. Os valores estao expressos em porcentagens.

Dentro das biociéncias, um segmento promissor no Brasil é a area de satde animal, tanto pelo fato do
pais ocupar uma posicao de destaque em termos de tamanho da populacdo animal, bem como pela

grandeza deste mercado, em especial o de produtos para a saude animal.

O Brasil ocupa uma posicao de evidéncia em termos do tamanho da populacao de animais de producao e
companhia. Destaque para o rebanho bovino nacional em que o Brasil ocupa o primeiro lugar em comparacao
com outros paises (Figura 4). Analisando-se esse mesmo ranking, é possivel destacar ainda a posicao no

Brasil no contexto mundial em relacao ao tamanho da populacao de frangos (4° lugar) e de suinos (2° lugar).

Figura 4
Ranking dos paises com as maiores populagdes pecuarias
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Fonte: FAD; EIU; The Ecanomist
Fonte: Biominas Brasil, 2014 (baseado em The Economist7).
7 The Economist — Global livestock counts. Disponivel em: http://www.economist.com/blogs/dailychart/2011/07/global-livestock-counts. Acesso em

fevereiro de 2014.



Além disso, o Brasil é a 4* maior nacao do mundo em populacao total de animais de estimagao e a 2° em
caes e gatos. Em 2013, foram contabilizados aproximadamente 37,1 milhdes de caes e 21,3 milhdes de

gatos no pais, 0 que representa um aumento de 5,4% em relacdo a 20118,

Consequentemente, o mercado brasileiro de produtos para saude animal tem se tornado cada vez mais
expressivo. Mundialmente, este mercado foi estimado em R$ 20,1 bilhdes em 2010, apresentando
um crescimento de 7,8% até este ano. A sua principal categoria de produtos sdo os farmacéuticos,
correspondendo a 63% do total. Os biolégicos representam 25% e os aditivos alimentares 12%. As
Américas tém o maior volume de faturamento (46%), sequido pela Europa (33%), enquanto os outros
paises somam 21%. Analisando-se por tipo de animal, tem-se que 41% do mercado sao destinados a

animais de companhia, enquanto os animais de producdo correspondem & parte restante (59%)°.

No Brasil, este mercado faturou aproximadamente R$ 4,0 bilhdes em 2013, com um crescimento acumulado 57,4%

desde 2008. A Figura 5 mostra a distribuicao do mercado brasileiro por classe terapéutica e por espécie animal.

Figura 5
Distribuicao do mercado brasileiro de produtos para satde animal em 2013
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Fonte: Biominas Brasil 2014, baseado em dados do SINDAN®.

Considerando este contexto cientifico e econémico, os segmentos de produtos para a salde animal e de
melhoramento genético tém papel importante no desenvolvimento tecnoldgico brasileiro. Isto justifica
a existéncia deste guia pratico, focado, entao, no desenvolvimento de produtos para salide animal e de

tecnologias de melhoramento genético.

Dessa forma, visando estimular a inovacao tecnoldgica nestas areas e, assim, contribuir para o aumento
da competitividade brasileira, o Servico de Apoio as Micro e Pequenas Empresas de Minas Gerais -

SEBRAE Minas e a Biominas Brasil elaboraram em parceria esta publicacdo. Ela tem como objetivo

8 Associagdo Brasileira da Inddstria de Produtos para Animais de Estimacdo — ABINPET. Disponivel em: http://abinpet.org.br/imprensa/mercado-pet-de-
ve-faturar-r-154-bilhoes-em-2013/. Acesso em fevereiro de 2014,
9 Sindicato Nacional da Industria de Produtos Para Satiide Animal — SINDAN. Disponivel em http://www.sindan.org.br/sd/base.aspx?controle=8. Acesso

em fevereiro de 2014.



fornecer informacdes relevantes, em linguagem acessivel e objetiva, sobre produtos para sadde animal
e tecnologias de melhoramento genético no sentido de orientar pesquisadores e micro e pequenos
empreendedores a respeito do processo de desenvolvimento de uma inovacao nessas areas, da bancada

ao mercado, como mostra a Figura 6.

Figura 6
Etapas da bancada ao mercado
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Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Esse fluxo mostra que o desenvolvimento da pesquisa translacional busca gerar conhecimento cientifico
passivel de traducdo em novos produtos ou processos. A partir da identificacdo de uma oportunidade,
caracterizada pela confluéncia de resultados promissores em bancada com uma demanda ndo atendida
do mercado, deve-se realizar uma analise de viabilidade técnica, comercial e econdmica. Esta analise ira
embasar a decisao quanto ao investimento no deposito de patentes nacionais e internacionais, que irao
assegurar a exclusividade de exploracao, importante pré-requisito para atracao de investimentos privados.
O passo seguinte constitui o efetivo desenvolvimento do produto, englobando estudos adicionais de
bancada e solicitacao do registro do produto, quando aplicavel. Além disto, geralmente os pesquisadores
ou pequenos empreendedores nao dispéem de todos os recursos e competéncias necessarias para a
comercializacao do produto, como por exemplo, para a sua producao em larga escala ou distribuicao.
Sendo assim, é necessaria a efetivacao de parcerias com terceiros, com o objetivo de viabilizar a entrada

dos produtos no mercado.

O Guia detalha cada um destes passos, indicando ao pesquisador e empreendedor formas de avaliar
a atratividade do seu projeto, fontes de informacao tecnolégica e de mercado; conhecimentos basicos
sobre protecao intelectual, etapas de desenvolvimento e estabelecimento de parcerias, assim como um
glossario, com termos que irdo facilitar a interacdo com parceiros privados e o proprio entendimento do
Guia. Enfatiza-se, por fim, a importancia de sequir 0s passos propostos, evitando atalhos que podem levar

a reducao do valor do projeto e/ou ao investimento em projetos de baixo potencial translacional.



A pesquisa desenvolvida nas universidades e em outras instituicdes de pesquisa, além de aumentar
0 conhecimento cientifico e contribuir para a formagao de recursos humanos, tem potencial para ser
convertida em tecnologias inovadoras. Estas tecnologias, quando introduzidas de forma bem sucedida no
mercado, irdo gerar tanto valor econdmico quanto inumeros beneficios para a sociedade. A contribuicao
da pesquisa cientifica para o desenvolvimento de novas tecnologias geralmente ocorre nas fases iniciais
da pesquisa por novos produtos ou processos, ficando a industria responsavel pelas etapas adicionais do

desenvolvimento, producao e comercializacao.

O termo Pesquisa Translacional é utilizado para designar a pesquisa cientifica que pode ser convertida em
aplicacdes praticas ou inovacoes. Mais especificamente, descreve o processo de conversao de descobertas
laboratoriais para intervencdes clinicas que fornecem um beneficio direto a saude. O termo é amplamente

usado no campo da sadde humana, no entanto é aplicavel também a saude animal.

O texto a sequir traz o relato de um empreendedor sobre um caso de uma tecnologia que se originou em

uma universidade e foi introduzida com sucesso no mercado.



CASE: O kit para diagndstico da Leishmaniose Visceral Canina ELISA/S7

Emanoel Sérvio — Diretor Presidente da empresa Biogene

A leishmaniose visceral ou calazar é uma endemia encontrada em paises tropicais e subtropicais e
constitui um importante problema de satde publica hoje no Brasil. Apesar dos esforcos do Ministério da
Satde no controle da leishmaniose visceral, a doenca vem aumentando nos tltimos anos, com uma forte
tendéncia a urbanizacao. O parasita Leishmania chagasi é o agente da doenca encontrado na América.
Seu vetor, um pequeno inseto hematdéfogo chamado Lutzomyia longipalpis, (vulgo mosquito prego, pula-
pula, mosquito palha, etc.) carreia o parasita utilizando o cdo doméstico como seu reservatdrio em
nosso meio. A estratégia de combate a doenca preconiza o diagndstico dos animais e a eutanasia dos

soropositivos como medida para evitar o contagio humano.

No Brasil, a campanha de combate a leishmaniose visceral é continua ha mais de 25 anos. Milhares de
caes sao diagnosticados todos os anos. A ferramenta diagndstica tnica durante muitos anos foi a Reagdo
de Imunofluorescéncia Indireta - RIF], que mesmo em seus tempos dureos sofria criticas por apresentar

com frequéncia resultados falso positivos.

Em 1991, o Prof. Paulo Paes de Andrade, da Universidade Federal Ed Pernambuco — UFPE, e sua equipe
iniciaram suas pesquisas com o objetivo de buscar um sistema diagndstico mais eficiente e pratico. A
engenharia genética, naquela época uma grande novidade no Brasil, foi escolhida para o desenvolvimento

de um kit baseado em proteina recombinante de alto desempenho, escalabilidade industrial e baixo custo.

A Biogene nasce em 1993 com uma pequena equipe formada a partir de egressos do Departamento de
Genética da UFPE com o objetivo de industrializar e comercializar o novo kit. A empresa tem suas primeiras
instalacoes fisicas na Incubadora de Empresas do Instituto Tecnoldgico de Pernambuco - INCUBATEP.

Logicamente, em seu primeiro plano de negdcios, o governo seria seu cliente ndmero um para o novo Kit.

Entretanto, o novo e o desconhecido podem causar medo e desconfianca no primeiro momento. Uma
vez se tratando de produto médico veterinario, o novo kit dependia de registro junto ao MAPA para dar
inicio a sua producao e comercializagao. Os processos de licenciamento das instalacoes e registro do
produto levaram mais de 2 anos e meio. O desconhecimento da tecnologia e a falta de conhecimento
especifico necessario pelos responsaveis pela andlise dos processos foram as principais causas da demora.
Naquela época, notou-se também um grande receio por partes dos analistas, pois temiam aprovar para

comercializacao um produto o qual ndo tinham como testar.

Quando finalmente sairam a licenca e o registro do produto, o cliente nimero um disse “Néo”. Tratava-se
de algo inovador e desconhecido. Em medicina veterindria a técnica de Enzyme-Linked Immunosorbent

Assay - ELISA ainda era novidade. Soma-se a isso o fato complicador do teste utilizar uma proteina



recombinante. Os empreendedores ouviram diversos comentdrios por parte dos compradores publicos,

n ”

tais como: “Coisa nova”, "Produto unico

nou
/

Tem que fazer dispensa de licitacdo... Nao sei ndo doutor!”,
“Essa técnica nao esta preconizada na norma”, “Eu nunca trabalhei com isso”, “Quem decide é o
Ministério em Brasilia!“. Nos laboratdrios da rede publica a demora causada por rotinas antigas também

foi um importante obstaculo.

Era o fim? Anos de trabalho, pesquisa, esforcos pessoais e muito dinheiro. Tudo jogado fora? Néao. Em
todo planejamento estratégico sempre tem que haver um plano B. Os laboratorios privados passaram a

ser o alvo da empresa. Um trabalho lento e delicado de convencimento foi colocado em pratica.

Por volta de 2005, uma vacina para o calazar canino foi finalmente lancada no Brasil. Para ser vacinado
0 cdo tinha que ser diagnosticado. A demanda por um kit para esse fim aumentou muito e a Biogene
tinha o dnico kit devidamente licenciado e registrado do pais. A empresa estava pronta para atender a

demanda.

Hoje o Kit para Diagndstico do Calazar Canino - ELISA/S7 esta presente nos maiores e melhores laboratdrios
médicos veterindrios do Brasil, além de outros paises como Paraguai, Colémbia e mais recentemente na
Argentina. O kit apresenta niveis de especificidade e sensibilidade acima de 90% e ja atingiu o patamar

de 1,5 milhdes de testes vendidos.

Os obstdculos foram muitos. A maioria surgiu de onde se menos esperava. Aqueles cujo papel deveria
ser de apoiadores e fomentadores se transformaram nos maiores empecilhos que a empresa teve. No

entanto, depois de todo esse tempo, 0 maior mérito dos empreendedores foi ndo desistir.



Inovacao é a implementacao de um produto ou processo novo ou significativamente melhorado, novo
método de marketing ou novo método organizacional'. Seu principal diferencial em relacdo a invencéo
€ que a inovacao requer a aplicacao bem-sucedida da tecnologia no mercado. Para que uma invencao
cientifica possa ser traduzida de forma eficiente e satisfatéria em inovacao, os itens listados no Quadro 1

devem ser considerados. Cada item sera descrito a sequir.

Quadro 1
ltens a serem considerados no desenvolvimento de inovagoes

Processo de Aplicagao de Estratégia de
< > . ~ Fontes de fomento .
concepgao de Boas Praticas de divulgagao dos X . Analise de mercado
: iy a pesquisa
novas tecnologias Laboratorio resultados

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Conhecer o ambiente onde a tecnologia em desenvolvimento sera aplicada é importante para identificar
oportunidades e ameacas relacionadas a pesquisa proposta e para obter uma visao estratégica alinhada a
realidade do mercado. O objetivo é assequrar que os esforcos de pesquisa translacional sejam direcionados

a oportunidades promissoras e competitivas. Para isso, é importante responder as seguintes perguntas

apresentadas na Figura 7.

Figura 7

Perguntas a serem respondidas no processo de concep¢ao de novas tecnologias

Permite a identificacdo do desafio ao
qual a tecnologla pretende resolver.
Contribui também para a definicdo
do cendrio onde ela serd aplicada, os
principais atores envolvidos (publico
alvo, agentes regulatdrios, entre
outros) e o tipo de mercado.

Exemplo: Os carrapatos levam a
grandes perdas econdmicas
355003085 3 queda da produgdo,
provacam imitacio na pele do bovino
reduzindo a qualidade do couro,
além de serem fransmissores de
doencas. Sendo assim, é [nteressante
o desenvolvimento de compostos
quimicas carrapaticidas.

Permite a identificacdo de quals
tecnologias sdo utilizadas pelo
mercado para solucionar o problema
atual. Ou seja, permite identificar
quem serdo os concorrentes da
inovacao.

Exemplo: I3 foram desenvolvidos
diversos compastos para controle de
carrapatos. Ne enfanto, o parasita
desenvolveu resfsténda a muitos
destes compostos, fomando-0s pouco
efetivos.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Define as caracterfsticas em si da
tecnologia, e quals sdo os seus
diferencials competitivas frente as
tecnologias 4 disponiveis no mercado,
considerando as informagdes levantadas
nas perguntas anteriores.

Exemplo; Desenvolvimento de um
composto quimico gue ndo sefa afetado
pelos mecanismos de resisténdla contra
0s produtos atualmente existentes, e que
sefa seguro para o animal.

10 Organizagao para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico — OCDE. Manual de Oslo - 3% edigéo, 2005. Produto pode se referir a um bem ou a

um servico.



Para subsidiar este processo, é interessante que o pesquisador acompanhe as tendéncias de
desenvolvimento tecnoldgico e de mercado. Cabe ressaltar que, como uma parte importante dos animais
sao criados para a geracao de produtos para a alimentacao humana, as tendéncias do setor de saude

animal estdo muito relacionadas com as do mercado de alimentos.

A Figura 8 traz algumas tendéncias para a industria de sade animal para os préximos anos.

Figura 8
Tendéncias para a industria de satde animal

Tendéncia mundial que inclui produtos de origem animal. Ela tende a estimular
o desenvolvimento de novas tecnologias para aumento da eficiéncia produtiva e
qualidade dos alimentos.

Necessidade de alimentos Agéncias reguladoras de diversos paises vém aumentando sua exigéncia quanto a

seqguros e de baixo custo seguranca alimentar. Novos padroes vém sendo estabelecidos para controlar riscos
anteriormente desconhecidos ou nao regulados. Tais mudancas regulatérias podem
levar a um aumento na demanda por produtos de salde animal e processos de
producao especializados.

Existe uma demanda por produtos animais organicos, livres de horménios e
antibiéticos, que tende a se manter nas proximas décadas. No entanto, esta
tendéncia se depara com desafios. Por exemplo, o tempo para se produzir um

Produtos animal certificado é longo. Uma producdo organica requer acesso a areas ao ar

organicos livre para todos os tipos de animais e pastos para os ruminantes, além do uso de
racoes organicas e suplementos adequados. Também requer cuidados de salde
preventivos projetados para minimizar o uso de aditivos e para maximizar boas
praticas de producao.

O crescimento do mercado de nutracéuticos ou alimentos funcionais, que sao
associados a propriedades farmacéuticas, esta associado a demanda pela reducao
do uso de antibicticos e outros aditivos. Dentro deste mercado se destacam o0s
probioticos, microrganismos vivos que promovem beneficios a sadde e que muitas
vezes estao naturalmente presentes nos alimentos ou no intestino dos animais.
Eles vém sendo cada vez mais utilizados em alimentos, tanto para sadde humana
quanto para a saude animal.

Probioticos e outros
alimentos funcionais

Em todo o mundo, tem havido preocupactes sobre a proliferacdo de microrganismos
resistentes aos agentes antimicrobianos atualmente disponiveis. A escassez de
novas vacinas, meios auxiliares de diagndstico e medicamentos para prevenir,
Resisténcia a detectar e tratar essas infeccOes resistentes estdo se tornando um grande
antimicrobianos problema na indUstria de sadde animal. Embora a resisténcia antimicrobiana, e
suas implicacdes para a saude humana, possivelmente ira diminuir a demanda
por produtos farmacéuticos antibiéticos tradicionais, ela é capaz de estimular o
desenvolvimento de novas tecnologias.

A demanda por vacinas tende a aumentar como uma alternativa ao uso de
medicamentos e como uma forma de melhorar a produgao, a seguranca alimentar,
a salide animal e humana. A medida que os animais sdo criados em espacos cada
vez menores e 0 comércio internacional se expande, o potencial de surgimento
de cepas de microrganismos novas ou mais resistentes aumenta. Sendo assim, é
necessario nao s6 a melhoria das vacinas atuais, bem como o desenvolvimento de
novas tecnologias que possam combater estas novas cepas.

Prevencao de doencas
através de vacinas



Uso de diagndstico para
prevenir a disseminacao de
doencas

Aumento da demanda
de consumo de proteinas
animais

Mercado de animais de
companhia

Riscos de
biosseguranca

Gerenciamento de odor
e residuos do processo
produtivo

Preocupacao sobre
bem-estar animal

Risco de epidemias

Devido a surtos recentes, como o de gripe aviaria, e o risco destas doencas animais
que podem ser transmitidas a humanos, existe uma demanda para testes diagndsticos
que possam identificar novos microrganismos e virus ou identificar novas cepas dos
microrganismos existentes, além de rastrear a fonte e local de origem de novas
infeccOes. Os testes devem ser rapidos, simples, de baixo custo e altamente sensiveis
e especificos para detectar a doenca em animais assintomaticos, avaliar animais no
campo com sintomas suspeitos e diferenciar doencas com sintomas semelhantes.

Com o crescimento populacional, o aumento da renda bem como da urbanizacao,
cresce também o consumo de proteinas animais de alta qualidade, principalmente
nos paises em desenvolvimento. Resultado disto, o setor de animais para produgao
vem aumentando em ritmo acelerado. No entanto, devido a limitacao dos recursos
e 0 equilibrio rigoroso da cadeia mundial de fornecimento de produtos animais, ha
uma tendéncia de aumento do valor dos animais de producao e da demanda por
produtos para salide animal.

O crescimento econdmico de paises em desenvolvimento e as tendéncias nos
paises desenvolvidos de domicilios com apenas uma pessoa e de envelhecimento
da populacao devem levar a um aumento no nimero de animais de companhia
e, consequentemente, na demanda por produtos pet. Isto leva ao surgimento de
oportunidades em produtos e servicos especializados. No Brasil, 14,7% do mercado
de produtos para satde animal é voltados para caes e gatos, o que correspondeu a
um faturamento de aproximadamente R$ 582 milhdes em 2013.

A tarefa de analise e gestao de riscos de biosseguranca relevantes para a salde
dos seres humanos, animais e plantas, incluindo o monitoramento e defesa da
seguranca alimentar, possivelmente irdo levar ao surgimento de novas demandas
para os mercados de salide animal. Vigilancia sanitaria, rastreabilidade e testes de
autenticidade deverdo ser dreas chave de crescimento. O mercado mundial esta
cada vez mais aumentando a exigéncia por métodos para diagnosticar e barrar a
disseminacao de doengas, ao fazer exigéncias de provas de auséncia de patégenos
e certificacao de produtos antes da entrada no mercado doméstico. A indUstria
precisa de ferramentas de diagndstico acessiveis para desenvolver e implementar
sistemas de vigilancia coletiva de riscos bioldgicos.

Ha uma pressao da sociedade sobre a gestao e controle de odores e residuos
da criacdo de animais e produtos de sua origem. Ela resulta em um aumento
regulatério no manejo de residuos, dificuldade na definicdo de areas para novas
instalacdes e aumento nos custos gerais de producdo. Sendo assim, regulamentos
visando a preven¢ao da contaminagao dos recursos hidricos sdo cada vez mais
limitados levando a uma crescente demanda por produtos para evitar, monitorar e
tratar a contaminacdo da agua.

A questao do bem-estar animal é essencialmente uma questdao ética. Ha um
aumento na preocupacao da sociedade com os aspectos éticos dos produtos
consumidos e da consciéncia com relacao aos animais, o que estimula a demanda
por produtos que demonstram os cuidados adequados com os animais para teste
e de producao. No entanto, muitos aspectos da saude e produtividade dos animais
serao afetados pelo aumento do cuidado com o bem-estar animal, seja ele adotado
voluntariamente pela industria ou imposto por regulacao governamental. Por sua
vez, este fator pode expandir o mercado de produtos para a saude animal, por
exemplo, em produtos pré-abate para diminuicdo da dor do animal, ou terapias
preventivas que evitem o abate em massa de animais no caso de epidemias.

Junto com o numero crescente de animais de producao, aumenta também o risco da
disseminagao rapida de doencas transmissiveis, causadas por cepas mais resistentes
ou microrganismos emergentes. Isto é agravado pelo aumento da concentracao
urbana e das viagens e comércio internacional. Aumenta entdo a demanda por
métodos inovadores de controle de agentes infecciosos, novas vacinas e por novas
tecnologias para monitoramento, teste e tratamento dos animais. No entanto, este
avanco tecnoldgico enfrenta o alto custo de desenvolvimento de novos farmacos, a
restricdo da presenca de residuos de medicamentos no produto final e o surgimento
de microrganismos cada vez mais resistentes.



Muitas das doencas que acometem humanos que vém emergindo ou reemergindo
no comeco do século 21 sdo causadas por patdégenos originados de animais ou
produtos de sua origem. Diversos fatores, tais como a natureza dos microrganismos
e as condi¢des ambientais de criacdo dos animais, podem levar a patégenos que
acometem diferentes espécies. Exemplos sdo a gripe avidria e a encefalopatia
espongiforme bovina. Entre os principais fatores que ocasionam o aparecimento
de zoonoses sao a degradagao ambiental, o crescimento excessivo das populagoes
humanas e animais, a crescente densidade de fazendas e as mudancas climaticas.

Doencas emergentes e
reemergentes transmitidas
por animais

A &gua é o principal recurso para a producao agricola. No entanto, projegoes
apontam para uma possivel escassez de agua, o que pode levar a perdas imensas
na producao de alimentos. No entanto, outros recursos importantes, tais como a

Competicao por recursos disponibilidade de terras araveis o que limita a producao de alimentos tanto para

agropecuarios escassos humanos quanto para animais, também vém se tornando cada vez mais escassos.
Esta escassez de recursos combinada com o aumento da demanda por proteina
animal associada ao aumento da populacao deve estimular a demanda por produtos
de salide animal para aumento de produtividade e qualidade.

Fonte: Biominas Brasil, 2014 baseado em BioBusiness Alliance e Delloite’ .

Aaplicacaode Boas Praticas de Laboratorio - BPL permite a geracao de resultados mais confiaveis e passiveis
de contraprova, facilidade em rastrear os dados obtidos nos ensaios, além de maior reconhecimento da

comunidade nacional, internacional e de seus parceiros. Boas Praticas de Laboratério sao definidas como:

Quadro 2
Definicao Boas Praticas Laboratoriais de acordo com a OCDE

Sistema de qualidade relacionado ao processo organizacional e as condicdes em que ensaios nao clinicos
de saude e seguranca ambiental sao planejados, executados, monitorados, registrados, arquivados e

apresentados.

Fonte: Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econdmico — OCDE, 19982,

A aplicacao de BPL é importante também para o processo de transferéncia de tecnologia. A padronizacao
das rotinas e dos procedimentos do laboratorio de pesquisa proporciona a obtencao de resultados mais
robustos e a reprodutibilidade destes resultados é fundamental para que a tecnologia seja reproduzida,

escalonada e industrializada nas empresas.

Para garantir o processo organizacional, melhor planejamento e monitoramento dos ensaios laboratoriais,

0s sequintes fatores sao importantes (Quadro 3):

11 The BioBusiness Alliance of Minnesota and Deloitte Consulting LPP. Destination 2025: Focus on the Future of the Animal Health Industry, 2009.

12 OCDE. OECD Principles on Good Laboratory Practice, 1998. Disponivel em http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdseriesonprinciplesofgoodlabora-
torypracticeglpandcompliancemonitoring.htmAcesso em janeiro de 2014.



Quadro 3
Fatores de sucesso na implementacao de Boas Praticas de Laboratorio

Envolvimento Estabelecimento
do responsavel de Procedimentos . Rotulagem e
o , Registro da
e de todos os Operacionais Controle do registro , armazenamento
: - manutencao dos
integrantes do Padrdo - POPs e de resultados . adequados de
I : ” equipamentos
laboratdrio, assim Boas Praticas de reagentes
como da instituicao Biosseguranca

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

E importante ressaltar que uma certificacio por um drgao habilitado pode ter um custo elevado, o que
pode inviabilizar sua obtencao pelo laboratério de pesquisa. No entanto, o laboratério ndo precisa
necessariamente ter um certificado de BPL, mas pode adotar os principios das boas praticas em suas
rotinas e procedimentos. O guia da OCDE dedicado ao assunto, denominado Principles of Good Laboratory

Practice, esta disponivel no site da instituicao com livre acesso™.

A divulgacao dos resultados obtidos na pesquisa pode ser realizada de diversas formas, tais como:
publicacdo de artigos, apresentacdes orais ou em forma de poster, defesas abertas, disponibilizacao de
dissertacdes e teses em bibliotecas ou na internet, e por meio do depésito de patentes. As diferentes
formas de divulgacao atendem a propdsitos distintos e sua escolha deve levar em conta a necessidade ou
nao de protecao do conhecimento cientifico gerado. Este ponto deve ser considerado pelo pesquisador e
a universidade, por meio de seu Nucleo de Inovacao Tecnoldgica - NIT, que deve ser consultado quanto a

necessidade e/ou interesse em proteger o conhecimento em questao e 0 momento apropriado para tal.

A protecao adequada do conhecimento gerado é fator chave para garantia do usufruto do pesquisador
e da instituicao dos resultados da pesquisa, bem como para a transferéncia de tecnologia para terceiros,
tais como empresas ou até mesmo outras instituicoes de pesquisa. A Figura 9 compara duas formas de

divulgacao de resultados: as publicacdes cientificas e as patentes.

Figura 9
Diferencas entre as duas formas de divulgacao dos resultados

Publicacoes Patentes

As publicagdes cientificas tem o objetivo de disseminar A patente constitui uma forma de apropriacdo do
0 conhecimento e sdo uma ferramenta importante para  conhecimento, mas também de divulgacdo, pois o
obtencdo de financiamento para pesquisa. inventor tem que descrever toda a tecnologia. A
informacao fica protegida enquanto durar a validade
da patente.
Atualmente, é essencial para viabilizacao da exploracao
comercial do mesmo.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.



E importante evidenciar que, assim como a divulgacdo cientifica, a protecdo patentaria também promove
a disseminacao do conhecimento. Ademais, o depdsito de uma patente nao constitui um processo
demorado e nao exclui ou retarda a possibilidade de publicacdo, uma vez que garante a protecao do
conhecimento a partir da data do depdsito e nao da concessao da patente. Sendo assim, ap6s o depdsito
da patente, o pesquisador podera divulgar o contetido em outras publicacdes, como artigos cientificos, e

ainda tera prioridade sobre a invencao.

Por outro lado, o ndo patenteamento de uma tecnologia geralmente inviabiliza a sua transferéncia para
a industria. O papel da Propriedade Intelectual - PI, o processo de patenteamento e 0s seus prazos serao
discutidos em mais detalhes no tdpico 3 - PROPRIEDADE INTELECTUAL.

Quadro 4
A importancia do Nucleo de Inovacao Tecnoldgica

A criacdo dos Nucleos de Inovagdo Tecnolégica - NITs foi determinada pela Lei de Inovacdo com a
finalidade de assegurar um processo sistematico e profissional de gestdo da inovacao e propriedade
intelectual nas Instituicdes Cientificas e Tecnolégicas - ICTs brasileiras. Assim que o pesquisador
identificar o potencial tecnoldgico da sua pesquisa, ele deve interagir com o NIT de sua instituicao que
ird assessora-lo quanto a melhor forma de divulgar seus resultados e proteger a invencao. Isto tem como

objetivo garantir a exploracao adequada da tecnologia desenvolvida e dos ganhos que ela pode gerar.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

O financiamento é um dos pontos chave para o avanco da pesquisa. Existem varias agéncias de
financiamento que tém recursos dedicados a pesquisa, em diferentes areas. Para encontrar tais agéncias
recomenda-se a consulta a bancos de dados, tais como o Sistema Financiar (Quadro 5), bem como a
consulta a sites de instituicoes publicas e privadas, nacionais e internacionais, de fomento a pesquisa
(Figura 10).

Quadro 5
Sistema Financiar

Sistema de busca via web que disponibiliza para pesquisadores, professores, gestores e empresarios de
diversas areas, informacdes sobre agentes financiadores, nacionais e internacionais, que apoiam projetos
de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao - PD&I no Brasil. O acesso se da por meio de assinatura,
realizada por instituicdes publicas e privadas.

Esta disponivel em http://www.financiar.org.br.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.



Figura 10
Exemplos de instituicoes que concedem financiamento a pesquisa em Satde Animal

= Agéncia Brasileira da Inovacao — FINEP.
www.finep.gov.br

« Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social — BNDES.
www.bndes.gov.br

= Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq.
www.cnpq.br

« Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - CAPES
Www.capes.gov.br

« Fundacdes Estaduais de Amparo a Pesquisa - FAPs, como a Fundacao de
Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais — FAPEMIG.
www.fapemig.br

« Bill & Melinda Gates Foundation.
www.gatesfoundation.org

= National Institutes of Health - NIH.
www.grants.nih.gov

= Morris Animal Foundation.
www.morrisanimalfoundation.org

= National Institute of Food and Agriculture /United States Department of Agriculture
— USDA.
WWW.csrees.usda.gov

= Animal Health Research Club/Biotechnology and Biological Sciences Research
Council - BBSRC.
www.bbsrc.ac.uk

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

1.5. ANALISE DE MERCADO

E importante que o pesquisador que desenvolve a tecnologia conheca o contexto social e de mercado
no qual esta sera inserida. Dessa forma, ele pode orientar o desenvolvimento de forma alinhada com
as demandas e oportunidades de mercado. Isto faz com que a probabilidade desta tecnologia ser

efetivamente utilizada e gerar valor aumente.

Informacdes sobre esta analise do mercado podem ser encontradas nos itens 2.2- VIABILIDADE
COMERCIAL e 2.3 - VIABILIDADE ECONOMICA.




Apos a identificacao de uma oportunidade, deve-se partir para a analise do potencial de exploracao do
projeto. A analise de viabilidade consiste em um estudo técnico, comercial e econémico que procura
avaliar eventuais barreiras a implementagao de uma nova tecnologia ou produto. Este estudo envolve
diversas variaveis em diferentes niveis de complexidade. Diversos fatores criticos de sucesso sao avaliados
e podem auxiliar no direcionamento das etapas sequintes de desenvolvimento. Estes fatores podem ser

agrupados em trés grandes aspectos, mostrados no Quadro 6 e descritos em seguida.

Cabe ressaltar que o pesquisador/empreendedor nao precisa necessariamente realizar por si so as analises
necessarias. Por exemplo, a realizacao das analises de viabilidade comercial ou econdmica pode estar
muito distante dos interesses ou dos objetivos do projeto de um pesquisador. No entanto, estas etapas
devem ser realizadas em algum momento durante o desenvolvimento da tecnologia, e certamente serao
requisitadas no processo de efetivacdo de parcerias com terceiros. E possivel entdo que elas sejam realizadas
por equipes especializadas, como empresas de consultoria ou pelo Nucleo de Inovagao Tecnoldgica da
instituicao de pesquisa. Com relacao a definicdo da estratégia de exploracdo da tecnologia, ela deve ser

definida em conjunto com o parceiro responsavel pela producdo ou comercializacao.

Quadro 6
Aspectos avaliados em uma analise de viabilidade

Viabilidade Viabilidade Viabilidade
técnica comercial econdmica

Fonte: Biominas Brasil, 2014.



Dentre outros, existem trés fatores fundamentais a serem considerados para que essa analise seja bem

sucedida. Tais fatores encontram-se detalhados a sequir.

Quadro 7
Fatores a serem considerados na analise de viabilidade técnica

R Comprovar a inexisténcia
Apresentar indicios técnicos

) de qualquer tipo de Garantir a protecao da
consistentes, mesmo . : .
i impedimento legal ou tecnologia por patente
que preliminares, que a I . : -
. regulatério para a conducao ou outro tipo de protecao
tecnologia apresenta boas : - :
da pesquisa e/ou exploracao intelectual

chances de aplicacao
plicac de seus resultados

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

2.1.1. INDICIOS TECNICOS CONSISTENTES

A analise de viabilidade baseia-se nos resultados de ensaios realizados até entdo para validacao da
inovacao proposta. O projeto deve demonstrar evidéncias cientificas robustas, ainda que preliminares,
e suficientes para demonstrar o potencial da tecnologia frente ao status quo e aos demais projetos
em desenvolvimento por outras empresas e grupos de pesquisa. Estes indicios podem ser: atividade

terapéutica, rendimento do processo, entre outros.

Além dos resultados obtidos, outros quesitos mencionados anteriormente, como o uso de boas praticas

de laboratorio e reprodutibilidade, serao avaliados.

2.1.2. IMPEDIMENTOS OU ENTRAVES REGULATORIOS

Autorizacdes podem ser exigidas por lei para a execucao de algumas atividades de pesquisa cientifica.
Os resultados obtidos entdao podem nao chegar ao mercado pelo ndo cumprimento destas exigéncias,
como por exemplo, a exploragdo do patrimonio genético sem o consentimento do Conselho de Gestao

do Patrimonio Genético - CGEN.



Quadro 8
Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGEN

A pesquisa envolvendo acesso a biodiversidade brasileira apresenta exigéncias legais especificas. O
Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGEN é um 6rgao vinculado ao Ministério do Meio
Ambiente que delibera processos e estabelece regras envolvendo o acesso ao patrimonio genético
(plantas e suas partes, animais, microrganismos vivos ou mortos ou suas substancias produzidas) para
fins de pesquisa, de desenvolvimento tecnoldgico e bioprospeccao. Para fins de pesquisa cientifica,
o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA e Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq sao credenciados pelo CGEN para emitir

autorizacoes.

Fonte: Biominas Brasil, 201413,

E importante que o pesquisador também compreenda a legislacdo associada ao produto final e ao seu
processo de desenvolvimento. Ainda que nao se envolva diretamente com o registro destes produtos, o
responsavel pela pesquisa precisa entender as implicacdes e impedimentos regulatorios para garantir o

avanco no desenvolvimento do produto e aumentar o potencial de seus projetos atingirem o mercado.

Os pesquisadores podem se deparar com a falta de clareza em alguma legislacdo ou até mesmo nao
encontrar aquela especifica para a tecnologia em questao. Nestas situacdes, entrar em contato com os

6rgaos requlatorios e esclarecer as duvidas é uma boa estratégia.

Tabela 1
Contatos de alguns 6rgaos regulatorios

www.agricultura.gov.br

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA 0800 704 1995

WWW.anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA 0800 642 9782

www.ctnbio.gov.br

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio (61) 3411 5516

http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/
Conselho de Gestao do Patriménio Genético - CGEN conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico
(61) 2028-2182

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

13 Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético - Ministério do Meio Ambiente. Disponivel em http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-
gestao-do-patrimonio-genetico.



2.1.3. CRITERIOS ESSENCIAIS DE PATENTEABILIDADE

Para viabilizar o investimento de terceiros, como parceiros privados, por exemplo, e aumentar sua
atratividade, a tecnologia deve passar pelo processo de protecao intelectual. Caso o método de protecao
escolhido seja através de uma patente, a invencao deve atender aos requisitos basicos de patenteabilidade,
a saber: novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial. Devido a relevancia deste item, 0 mesmo
sera abordado em maiores detalhes no tépico 3 - PROPRIEDADE INTELECTUAL.

Existem quatro fatores fundamentais a serem considerados para que uma analise comercial seja bem

sucedida. Tais fatores encontram-se detalhados a sequir (Quadro 9).

Quadro 9
Fatores a serem considerados na analise de viabilidade comercial

: Comprovar que
Compreender o perfil dos P a
0 mercado é

competidores do negdcio, - Analisar a existéncia de
o suficientemente .
destacando os principais possiveis entraves em
: ” relevante, em termos «
atributos positivos e relacdo a fornecedores

. NUMEricos, e que possui
negativos dos mesmos N ]
tendéncia de crescimento

Apresentar indicios
de que os potenciais
clientes ou compradores
acreditam que a solucao
a ser oferecida é
relevante

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

2.2.1. DIAGNOSTICO COM POTENCIAIS CLIENTES

O objetivo desta etapa € verificar o interesse dos potenciais clientes em relacdo a solucao (tecnologia,
produto ou servico) a ser ofertada. Um dos fatores mais relevantes para avaliar a viabilidade comercial de
um projeto é verificar se ele contribui de maneira relevante para a solugcao de uma unmet need, ou seja,

um problema ou necessidade relevante para o qual ainda ndo exista solucao satisfatoria.

Uma das formas de realizar esse diagndstico é através de pesquisa direta, por meio de entrevistas com 0s
potenciais clientes, de modo a entender quais suas demandas e percepcoes. O primeiro passo € realizar
um levantamento de nomes e contato dos potenciais entrevistados. Para execucao desta atividade, é
possivel aproveitar a prdpria rede de relacionamento do pesquisador ou buscar informacdes em bases

publicas, como associacdes do setor e 6rgaos governamentais.



Diversas associagbes, como por exemplo, a Sociedade Brasileira de Cardiologia Veterinaria (SBCV)
e a Associacdo Brasileira de Oncologia Veterinaria (ABROVET), fornecem uma lista com o nome dos
associados, 0 que permite mapear potenciais clientes ou formadores de opinido sobre a tecnologia.
Uma possibilidade para identificacao do endereco ou telefone profissional desses contatos, ou para a

identificacdo de outros potenciais entrevistados, é realizar uma busca na Plataforma Lattes do CNPg.

Posteriormente, é necessario elaborar um roteiro que compreenda todos os assuntos relevantes para
realizar o diagndstico junto aos potenciais clientes, que deve incluir perguntas como: solucoes ou produtos
usados pelos clientes atualmente, oportunidades de melhoria, fatores que definem a escolha do produto,

sensibilidade ao preco, volume de compras médio (em valores monetarios e em unidades), dentre outros.

Com uma lista de nomes e contatos em maos, é necessario delinear a estratégia de abordagem aos
potenciais clientes. Para tanto, é preciso ponderar o tipo do roteiro elaborado e grau de dificuldade
em abordar o potencial cliente. E interessante optar por roteiros presenciais e mais extensos em casos
em que exista abertura e um melhor relacionamento com o potencial cliente. Por outro lado, caso nao
haja um vinculo com o contato a ser entrevistado, uma estratégia viavel é iniciar um contato por e-mail

descrevendo as intencdes da pesquisa e aplicar um questionario mais enxuto.

2.2.2. ANALISE DO AMBIENTE COMPETITIVO

O principal objetivo da analise do ambiente competitivo é posicionar o projeto dentro do seu segmento

de atuacao, identificando potenciais entraves e oportunidades para obter o desempenho almejado.

Quadro 10
Objetivo da analise dos concorrentes

A analise do ambiente de concorréncia permite:

Identificar  oportunidades  para
desenvolver  projetos novos e

Reconhecer as  ameagas e
oportunidades para o projeto em

Determinar quais as vantagens
competitivas, ou seja, os diferenciais

do projeto que contribuirdo para
seu posicionamento de mercado
adequado.

questao, como forma de explora-las
em favor do desenvolvimento do
mesmo.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

complementares, tendo como base a
oferta realizada pelos concorrentes.

Além disso, a analise do ambiente competitivo complementa o diagnostico realizado com potenciais
clientes, na tentativa de identificar se o projeto em questao propde uma solugao satisfatoria e diferenciada

para uma necessidade ou problema existente.



Figura 11
Validacao de hipdtese de viabilidade comercial

QUAIS SAO AS VALIDACAO DA
NECEI;(SI'.?:-I;EAIIJ)I\I;I?\IAO OFERTAS PARA HIPOTESE
ATENDIDA? SOLUCIONAR ESSA
' NECESSIDADE? (O projeto é uma
Dt @ solucdo satisfatéria e
otenciais clientes) (Anélise do ambiente diferenciada para atender
P competitivo) a necessidade existente)

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

A diferenciacdo é um critério relevante para entender a viabilidade de um projeto. Se para uma
determinada necessidade ja existe uma solugdo sendo ofertada e os compradores estao satisfeitas
com ela, entdo a atratividade do projeto torna-se menor. Nesse sentido, ter um produto ou servico
diferenciado torna-se muito relevante. Vale salientar que a diferenciacdo pode incluir critérios que vao

além de propriedades técnicas, como facilidade de acesso ou prego significativamente inferior.

Tendo isso em mente, 0 primeiro passo para se realizar uma analise do ambiente competitivo é compreender

quem sao os concorrentes do projeto (Quadro 11).

Quadro 11
Tipos de concorrentes

Concorrentes Solucdes Mowvos
diretos substitutas entrantes

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Concorrentes ou competidores nao sao apenas aqueles que oferecem produtos similares, chamados
concorrentes diretos, mas também os concorrentes indiretos, que incluem todos aqueles que ofertam
solugOes substitutas para o mesmo problema ou que poderdo vir a oferecer no futuro, sendo estes novos
entrantes. Os novos entrantes ndo sao apenas novos produtos de empresas existentes, mas também de
empresas nascentes e projetos em fase de desenvolvimento que ao atingirem o mercado se tornarao
novos competidores. Portanto, para conhecer os competidores, é necessario estar atento nao apenas aos

movimentos das empresas, mas também ao que ocorre nos institutos de ciéncia e tecnologia.



Apds identificar os competidores, o préximo passo é realizar um levantamento sobre o perfil deles. Uma
das principais formas de obter informacdes é realizando um busca através do site dos concorrentes. A
entrevista com potenciais clientes também pode oferecer dados relevantes sobre os competidores. Porém,

existem outras fontes que podem auxiliar nesta analise, conforme indicado na tabela a sequir (Tabela 2).

Tabela 2
Exemplos de Fontes de informacdes sobre os concorrentes

Através da analise de documentos de
Instituto Nacional de Propriedade patentes é possivel monitorar quais novas
Intelectual - INPI tecnologias estao sendo desenvolvidas por
universidades e empresas

WWW.inpi.gov.br

No site do ministério é possivel obter
informacdes sobre produtos registrados www.agricultura.gov.br
pelas empresas disponiveis no mercado.

Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento - MAPA

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

2.2.3. DIMENSIONAMENTO DO MERCADO E ANALISE DE TENDENCIA

Dimensionar o mercado tem como objetivo avaliar, em termos numéricos, qual é o potencial do projeto
em termos de comercializacao, isto é, quantas unidades poderao ser vendidas ou quantas pessoas virao a
adquiri-las e como estes numeros poderao se comportar ao longo do tempo em termos de crescimento. Tais
informac0es sao de extrema relevancia porque darao subsidios para a analise de viabilidade econémica.
A sequir estao descritas informacdes sobre como tentar estimar os nimeros referentes ao tamanho e
crescimento de mercado. Porém, uma alternativa plausivel para obter tais dados é adquirir estudos de

mercado prontos ou relatérios especializados.

O primeiro passo é tentar identificar e quantificar o publico alvo que ira comprar ou aplicar as tecnologias
para sadde animal. E possivel iniciar essa andlise utilizando a melhor informacdo quantitativa que estiver
disponivel, ainda que ela seja muito ampla. O objetivo sera aplicar filtros de modo a definir o verdadeiro
publico alvo em questao. Seque um exemplo para estimativa do publico-alvo considerando a situacao

hipotética de utilizacdo de uma vacina veterinaria autégena para suinos:



Figura 12

Exemplo de racional para estimativa do publico-alvo

Quantidade de animais no rebanho suino brasileiro

No exemplo acima, o publico-alvo corresponde ao ultimo nivel de detalhamento, ou seja, a quantidade
de suinos que utilizam vacina autdgena no Brasil. Nota-se que o valor obtido ao final da aplicacao dos
filtros é substancialmente inferior ao usado no comeco da analise, por isso a importancia de realizar a
devida estimativa de modo a ndo superestimar o mercado em questao. Um erro comum cometido por

pesquisadores/empreendedores é basear suas estimativas em mercados nao bem delineados, o que leva

Quantidade de suinos gue s3o vacinados
no Brasil

Quantidade de suinos que sdo
vacinados com vacina autogena
no Brasil

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

a uma estimativa erronea facilmente identificada por analistas de mercado ou investidores.

Sabe-se que as informacdes a serem utilizadas na estimativa do publico-alvo sao de dificil acesso ou
até mesmo inexistentes. Nesse sentido, é possivel estabelecer premissas considerando os dados obtidos

através dos potenciais clientes e competidores ou obter informaces em bases de dominio publico (Tabela 3).

Tabela 3

Sugestoes de Fontes de informages sobre o mercado

Sindicato Nacional da IndUstria
de Produtos Para Satude Animal -
SINDAN

International Federation for

Animal Health - IFAH

Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE

Transparéncia Publica

ALICE web

Traz informacdes sobre o mercado deste
segmento e sobre a populacdo animal
brasileira

Apresenta diversos relatérios sobre o
setor de satde animal, além de dados de
mercado.

Disponibiliza dado sobre agropecuaria,
como o Censo Agropecuario, que contém
dados historicos desde 1970 e indicadores
sobre a producdo pecudria.

Divulga as despesas realizadas pelos
orgaos e entidades da Administragao
Publica, informando sobre execucdo
orcamentaria, licitacdes, contratacdes e
convénios.

Dados estatisticos das exportagoes e
importacdes brasileiras.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

www.sindan.org.br

www.ifahsec.org

www.ibge.gov.br

Www.transparencia.gov.br

aliceweb2.mdic.gov.br



Além disso, o devido dimensionamento do publico-alvo exige que seja feita uma diferenciacao entre

usuario, compradores e beneficiario final da tecnologia, produto ou servico em questao (Figura 13).

Figura 13
Diferenciacao entre agentes do mercado potencial

Pode ser

Usuario P Comprador Jia— Beneficiario

diferente de

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

E importante observar que nem sempre o usuario da tecnologia é o seu comprador. Considerando o
exemplo anterior, caso a vacina para o rebanho suino seja subsidiada pelo estado, o governo sera o
comprador da vacina, 0s veterinarios serao 0s usuarios e os suinos serao os beneficiarios.

Conforme anteriormente mencionado, além de quantificar o nimero potencial de compradores, é
igualmente importante conjecturar sobre a evolucao desse ndmero ao longo dos proximos anos. Nao
é suficiente que um mercado seja muito expressivo em termos numéricos em um dado momento, mas

apresente uma franca tendéncia de declinio para os préximos anos.

A andlise de dados historicos é uma alternativa viavel para estimar o crescimento no futuro.

2.2.4. RELACAO COM FORNECEDORES

O objetivo desta analise é verificar se a oferta de matéria-prima pode limitar a producao e 0 acesso ao

mercado do projeto.

E importante avaliar se a tecnologia proposta depende de um dnico fornecedor, identificar se existem
fornecedores nacionais, se a matéria-prima é importada e se existem impedimentos legais para sua
importacao e se apresenta um alto preco. Conhecer esses fatos contribui para definicao da estratégia e

pode assequrar a viabilidade da tecnologia.

Para tanto, deve-se realizar uma listagem de fornecedores atuais e potenciais, considerando os eventuais
riscos de uma possivel troca. Uma estratégia viavel para identificacdo de novos fornecedores é através
de benchmark com competidores, no entanto, estes dificilmente informarao seus fornecedores caso o
diferencial de suas tecnologias esteja relacionado aos insumos utilizados, por exemplo, matéria prima

significativamente barata, de qualidade superior ou com caracteristicas técnicas especificas.



Dentre muitos outros, existem alguns fatores fundamentais a serem considerados para que uma analise

de viabilidade econémica seja assertiva. Tais fatores encontram-se detalhados a sequir.

Quadro 12
Fatores a serem considerados na analise de viabilidade economica

Demonstrar que o

Delimitar com clareza Realizar uma projecao investimento a ser Demonstrar capacidade

e embasamento as de estimativa de vendas,  realizado no novo projeto para obter o volume de
premissas usadas para em unidades e valores proporciona um retorno recurso necessario para
construcao da analise monetarios financeiro compativel desenvolver o projeto

com o nivel de risco

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

2.3.1. ESTABELECIMENTO DE PREMISSAS

O objetivo deste tdpico é definir as principais premissas sobre as quais sera avaliada a atratividade econdmica
e financeira do projeto. Uma vez que existe uma relacao de incerteza elevada associada a esses dados, e que

eles sdo fundamentais para a estimativa, eles devem ser estar bem definidos e embasados.

Idealmente, as premissas deverao ser obtidas durante a analise de viabilidade comercial ou definidas com
base nesta. A figura a sequir traz alguns exemplos de premissas para analise da viabilidade econémica

do projeto.

Figura 14
Exemplos de premissas para analise da viabilidade econémica do projeto

Taxa de Custo de
crescimento Preco do Custos de distribuicao/

anual do produto produgdo comercializa-

mercado cao

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Um exemplo de premissa importante a ser adotada refere-se ao tempo necessario para desenvolvimento
e lancamento do produto, bem como o investimento necessario para sua conclusao. As informagoes
referentes ao tempo para desenvolvimento do produto e recurso financeiro necessario podem ser
obtidas através da estimativa dos custos para cada estagio de desenvolvimento do produto ou ainda via
benchmarking (processo de comparacao de desempenho) com outras empresas em areas correlatas ou

com produtos e processos analogos.



Em alguns casos, o projeto encontra-se em estagio inicial de pesquisa e desenvolvimento, de modo
que a adocao de algumas premissas teria um grau de incerteza tao elevado que tornaria qualquer
analise mais elaborada pouco consistente e confiavel. Nesse caso, a andlise econémica ndo deve ser
descartada. Ela deve ser adaptada, de modo a contribuir juntamente com a analise técnica e comercial

para a conclusdo acerca da viabilidade do produto.

2.3.2. ESTIMATIVA DE COMERCIALIZACAO E GANHOS

O objetivo desta etapa € realizar uma estimativa quantitativa de unidades a serem comercializadas e,
consequentemente, de valores monetarios que poderao ser auferidos com a tecnologia, produto ou servico,
tendo como base as premissas previamente delimitadas. A Figura 15 traz um exemplo de racional para
estimativa de ganhos. Considerando um preco e um numero inicial de vendas e uma taxa de crescimento

para ajuste deste, sao projetadas as receitas para o0s trés primeiros anos de comercializacao.

Figura 15
Exemplo de estimativa simplificada de comercializacao e ganhos

PREMISSAS ESTIMATIVAS

Taxa anual de

crescimento das vendas Ano 1 Ano 2 Ano 3
10% 20 22 24
unidades unidades unidades
Prego s s A
RS 40 RS 44 RS 48
RS 2

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Nem sempre é possivel obter nimeros exatos ou mesmo aproximacoes das quantidades a serem
vendidas do produto. Na impossibilidade da obtencéo desses dados, o foco deve ser em realizar uma

analise qualitativa do tamanho e da perspectiva de duracao do mercado.

Para projetos em estagios de pesquisa e desenvolvimento mais avancados é possivel desenvolver projeces
mais detalhadas, através da elaboracao de Fluxos de Caixa. Para tanto, o ideal é ter um maior nimero de

premissas estimadas e com maior grau de certeza associada.



2.3.3. ANALISE DO INVESTIMENTO EM COMPARACAO AO RETORNO ESTIMADO

O objetivo desta etapa é comparar os dados obtidos nas estimativas de comercializacao e ganhos com
a expectativa de investimento necessario para desenvolvimento do produto. Caso tenha sido realizada
uma estimativa simplificada, é possivel apenas comparar os valores e, assim, chegar a uma conclusao
sobre a viabilidade econdmica de desenvolver a tecnologia, ou seja, as perspectivas de ganho superam o

investimento necessario.

Figura 16
Analise do investimento versus retorno

Minimizar Gastos e riscos
Comercializagdo Maximizar
e ganhos

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Para projetos em estagios mais avancados, é possivel estimar alguns indicadores mais elaborados, além
da analise simplificada anteriormente mencionada. Diante da possibilidade de obter premissas mais
consistentes, é possivel calcular indicadores financeiros, como Valor Presente Liquido - VPL, Taxa Interna
de Retorno - TIR e Payback'.

2.3.4. CAPACIDADE DE FINANCIAMENTO DO INVESTIMENTO NECESSARIO

Ap6s conhecer o tempo e 0 montante necessarios para desenvolver o produto, o objetivo é demonstrar
capacidade de obter os recursos. Para tanto, é importante que o pesquisador/empreendedor conheca as
modalidades de financiamento disponiveis. As principais fontes de financiamento disponiveis relacionadas
a pesquisa foram abordadas no tépico 1-PESQUISA TRANSLACIONAL. A Tabela 4 apresenta os principais

tipos de financiamento para as empresas brasileiras:

14 Dorf, R. C. e Byers, T. H. (2005). Technology ventures: from idea to enterprise. McGrawHill — Higher Education. 664p.



Tabela 4
Tipos de financiamento disponiveis

1. Recursos reembolsaveis: empréstimos e financiamentos que devem ser quitados integralmente em periodo de
tempo determinado, acrescidos de juros e correcao monetaria. Incluem fontes publicas (ex. Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES e FINEP) e privadas (ex. Bancos comerciais).

2. Recursos ndo reembolsaveis: subvencdes e doacdes, disponiveis geralmente na forma de editais e chamadas
publicas. Dispensam liquidacao do valor investido, mas na maioria das vezes exigem contrapartida, econdmica e/
ou financeira. Incluem fontes publicas (ex. FINEP, FAPs) e privadas (ex. Organizages Filantropicas, como Bill and
Melinda Gates Foundation).

3. Capital proprio: recursos dos sécios e lucro gerado com as atividades da empresa.

4. Investidores: englobam diferentes tipos, entre os quais, angel investors, seed capital, venture capital e private
equity. Variam quanto a faixa de investimento e estagio de desenvolvimento das empresas. Adquirem participacao
societaria e objetivam o desinvestimento com retorno significativo. Incluem fontes publicas (ex. BNDESPar, CRIATEC)
e privadas (ex. Investidores privados, como FIR Capital e Burrill & Company).

5. Parcerias corporativas: recursos obtidos através de acordos de cooperagao entre empresas. Podem assumir
diferentes formatos, entre 0s quais, parcerias para P&D e joint ventures.

Fonte: Biominas Brasil e PwC. “A industria de biociéncias nacional: caminhos para o crescimento”, 2011.

Uma vez que as decises de investimento envolvem diversos riscos, sobretudo porque despesas
antecedem a obtencdo de receitas futuras e eventualmente incertas, a escolha da fonte de financiamento
é determinante para o sucesso do negacio. E importante, portanto, que os dados financeiros de viabilidade
estejam bastante fundamentados, de modo a minimizar tais incertezas e tornar o empreendimento mais

atrativo para possiveis investidores.



Tendo como base todas as informacoes da analise de viabilidade técnica, comercial e econdmica, o proximo
passo é compilar uma analise final com as principais conclusdes obtidas. O pesquisador/empreendedor
pode organizar sua analise considerando uma analise interna e externa, subdivididas em pontos positivos
e negativos, conforme figura a sequir. Esta analise das oportunidades e ameacas externas e forcas e
fraquezas do ambiente interno é conhecida como analise SWOT, ou FOFA.

Figura 17
Exemplo de analise estratégica

DO PONTO DE VISTA DO PONTO DE VISTA
DA TECNOLOGIA DO MERCADO
(INTERNO) (EXTERNO)
Forcas Oportunidades
Fraquezas Ameacgas

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Diante desse cenario, o pesquisador/empreendedor sera capaz de estipular metas para continuar com
o desenvolvimento do projeto. E importante detalhar tais objetivos, considerando prazos, recursos
necessarios, pessoas envolvidas, entre outros. Uma metodologia interessante que pode ser utilizada é a SW2H,

sigla proveniente das palavras em inglés para as perguntas o qué, onde, porque, quando, quem, como e quanto.

Figura 18
Metodologia 5W2H

0 QUE

(what?)

objetivo, meta

ONDE
(where)

local, departamento

QUANDO
(when)

data, cronograma

PORQUE
(why)

motivo, beneficio

regpongavel, equipe

QUANTO
(how much)

atividades, proceseo eusto ou quantidade

Fonte: Biominas Brasil, 2014.



A valorizacdo econdmica e comercial do conhecimento manifesta-se com maior intensidade em
determinados setores como os da pesquisa, criacao e aprimoramento de técnicas produtivas. Esses setores
geram, através do desenvolvimento de tecnologias, processos e produtos inovadores, uma variada gama
de aplicacbes econdmicas e industriais. O desenvolvimento de qualquer setor de forma competitiva requer
um ambiente institucional que incentive o pesquisador/empreendedor inovador a assumir os altos custos
e riscos inerentes as atividades de P&D. Um instrumento importante na criacao do ambiente adequado
é o0 sistema de Propriedade Intelectual — PI. Os direitos de Pl constituem mecanismo fundamental para
fomentar a inovacao tecnoldgica, assegurando aos empresarios, pesquisadores e investidores o direito

sobre as invencdes, recompensando 0s esforcos criativos e financeiros.

Para ilustrar a importancia das patentes para o desenvolvimento de um setor, tem-se o exemplo de um
julgamento de 1980 pela corte americana, em que se decidiu a favor da concessao de patente para uma
bactéria geneticamente modificada, o qual foi considerado o impulso inicial para o lancamento de toda
a industria biotecnologica. Este evento sinalizou para o setor empresarial, pesquisadores e investidores,
a possibilidade de apropriacao dos desenvolvimentos nessa area, dando inicio a uma rapida expansao
dos investimentos em novos produtos e processos biotecnoldgicos. Esta area junto com outras areas
de biociéncias tem recebido um grande destaque dentre as tecnologias aplicaveis pelo seu potencial
de transformacdo da ciéncia basica em produtos e processos comercializaveis. Por ser uma area da
ciéncia razoavelmente nova, onde as principais descobertas foram realizadas nos ultimos 60 anos, a

biotecnologia ainda possui vasto campo de crescimento.



Os principais tipos de protecao intelectual aplicaveis a area de sade animal estao descritos na Figura 19.

Figura 19

Tipos de protecao intelectual aplicaveis a satde animal

Patente de invencao

Patente de um invento (produto ou processo) que
oferece uma nova solugdo técnica a um problema.
Deve atender requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacao industrial.

O registro é feito pelo Instituto Nacional de

Direito autoral

Protege obras intelectuais e artisticas, programas
de computador e circuitos integrados.

No caso de programas de computador, o registro
é feito pelo INPI. Para as obras artisticas, nao é
necessario o registro, a protecao vale a partir da

Propriedade Intelectual — INPI. criagao.
e Tem validade de 20 anos. Tem validade de 70 anos, e no caso de softwares,
50 anos.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

A discussao a sequir focara na protecao por patente de invencao. Para mais informacdes sobre as protecdes

de direito autoral, como softwares, a legislacao especifica devera ser consultada.

Quadro 13
Legislacao referente a protecao intelectual

Lei de Propriedade Industrial: Lei N° 9.279, de 14 de Maio de 1996.
Protecdo da propriedade intelectual de programa de computador: Lei N° 9.609 de 19 de fevereiro de 1998.
Legislacao sobre direitos autorais: Lei N° 9.610, de 19 de fevereiro de 1998.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Patente é um titulo de propriedade temporaria, concedido pelo Estado sobre uma invencao. Por isso, a
propriedade de uma patente s6 é reconhecida no pais em que foi concedida e tem duracdo determinada.
Em contrapartida, o inventor se obriga a revelar detalhadamente todo o contetdo técnico da matéria
protegida. Essa invencao pode ser relacionada tanto a um produto especifico quanto a um processo de
producdo. Em todos os paises signatarios do acordo TRIPs'®, como o Brasil, a protecdo tem validade de

20 anos a partir da data do depdsito.

15 Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights).



A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiros de produzir, usar, colocar a venda, vender
ou importar a invencao. Esse direito nao se aplica para a exploracao da invencao quando essa nao tiver

finalidade comercial como para estudos e pesquisas cientificas.

E patentedvel a invencdo que atenda aos seguintes requisitos:

Figura 20
Critérios de patenteabilidade

Novidade

A invencdo ndo pode ter sido divulgada previamente, isto é ndo deve compor o estado da técnica. E definido como
estado da técnica tudo aquilo tornado acessivel ao publico, por descricao escrita ou oral, antes da data de depdsito
do pedido de patente. Em alguns paises como Brasil, Estados Unidos, Canada, Australia e Japao nao é considerada
como estado da técnica a divulgacao quando realizada pelo inventor ou seu grupo durante 0s 12 meses que
precederem a data de deposito ou a da prioridade do pedido, denominado periodo de graca. Em outros paises,
como 0s europeus, qualquer divulgacao realizada em qualquer parte do mundo antes da data de deposito ou de
prioridade ira impedir a concessao da patente mesmo que ela tenha sido feita pelo proprio inventor. O contetido
completo de pedido depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data
de deposito desde que venha a ser publicado, mesmo que subsequentemente.

Aplicacdo industrial

A invencao é considerada suscetivel de aplicacao industrial quando puder ser utilizada ou produzida em qualquer
tipo de indUstria ou setor comercial.

Atividade inventiva

A atividade inventiva/ato inventivo refere-se ao trabalho intelectual, pois é necessario demonstrar que a invencao
ndo foi obtida juntando-se simplesmente informacdes de diversas fontes do estado da técnica. Quando para um
técnico no assunto, a invencdo ndo decorrer de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica podemos afirmar
que ela possui atividade inventiva.

Alguns exemplos de quando ndo ha atividade inventiva, ou seja, quando ndo ha efeito técnico novo ou inesperado:
mera escolha ou troca de material cujas propriedades sdo conhecidas; mera mudanca de forma e/ou proporcao;
mera justaposicao de meios conhecidos.

Fatores que podem ser considerados como indicativo da existéncia da atividade inventiva: dados comparativos em
relacao ao estado da técnica que mostram a superioridade da invengao; existéncia de problema técnico, cuja solugao
era desejada ha muitos anos e a invencao é a resposta a esta necessidade; a solucao apresentada pela invengao é
contraria as atividades normais na mesma area técnica e um técnico no assunto nao pensaria em seguir o mesmo
caminho; sucesso comercial, se vinculado ao carater técnico da invencao, e nao devido a publicidade.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Segundo a legislacdo brasileira e de outros paises como os europeus, india, Japdo, China e Austrélia
descobertas nao sao consideradas invencdes. Por exemplo, a descoberta de uma nova via metabdlica
e a descoberta de um processo de fermentacao nao sao passiveis de protecdo. A Figura 21 representa
os critérios de patenteabilidade nos principais paises. A marcacao em destaque indica onde a matéria é

passivel de patenteamento.



Descoberta

Material isolado da
natureza

Microrganismo isolado

Microrganismo
transgénico

Célula humana

Célula animal
(ndo humana)

Variedade animal
(ndo humano)

Animal transgénico
(ndo humano)

Processo de producao de
animais (ndo humanos)
nao essencialmente
biolégico

Célula vegetal

Planta transgénica

Variedade Vegetal

Processo de produgdo
de plantas ndo
essencialmente biologico

Método terapéutico

Figura 21
Critérios de patenteabilidade em diferentes paises

Brasil Australia China Comunldfade Estgdos india
Europeia Unidos

Fonte: Instituto Nacional da Propriedade Industrial, 2007-.

Japao

De acordo com a LPI, as células e variedades animais, bem como animais transgénicos, sao considerados

matérias nao patenteaveis. Genes sao considerados descoberta sendo nao patenteaveis por essa razao.

E importante entdo ter uma estratégia robusta de protecgo intelectual nestes casos. Por exemplo, em

tecnologias de diagndstico genético, algumas empresas tém optado pela protecao dos iniciadores

(primers) por meio de patente de invengao, no entanto, esta estratégia de protecao deve ser planejada.

Isto porque, ao depositar uma patente, a sequéncia genética deste primer deve ser descrita, e ela se

torna disponivel ao ptiblico no momento da publicacao do depdsito da patente. No entanto, dificilmente

pode ser aplicada a engenharia reversa para descoberta desta sequencia. Sendo assim, a prote¢ao

através de segredo industrial deve ser considerada ao fazer o planejamento estratégico de protecao das

tecnologias da empresa.



Apesar de a industria ser responsavel pelas etapas adicionais de desenvolvimento, producdo e
comercializacao da tecnologia, é importante avaliar a patenteabilidade de um produto inovador antes
das fases iniciais de pesquisa visando garantir dessa forma retorno sobre os investimentos realizados.
Realizar uma busca de anterioridade e analisar o estado da técnica aumentarao as chances de se cumprir

0s requisitos de novidade e a atividade inventiva para concessao de um pedido de patente.

3.4.1. BUSCA DE ANTERIORIDADE E ANALISE DO ESTADO DA TECNICA

0 estado da técnica é o contido em artigos cientificos, patentes, dissertacoes e teses, apresentacdes em
eventos e qualquer outra forma de publicacdo e divulgacao. Para certificar-se que a invencao apresenta
novidade e atividade inventiva, o pesquisador e o Nucleo de Inovacao Tecnologica devem conhecer o
estado da técnica para apresentar o avanco alcancado pela invencao. Os escritérios de patente sao

algumas das fontes de pesquisa. A Tabela 5 apresenta as principais bases de busca de patentes.

Tabela 5
Principais bases de busca de patentes

Escritorios de patente Descri¢ao Link para busca de patentes
abrangidos
IS REFREIS Escritdrio de patentes
Propriedade Intelectual Brasil P formulario.inpi.gov.br

- INPI brasileiro.

European Patent Office Aproximadamente 80

Escritdrio de patentes

- EPO paises incluindo pedidos worldwide.espacenet.com
: europeu.
Espacenet via PCT.
ST Escritorio de patentes
and Trademark Office - Estados Unidos pa patft.uspto.gov
USPTO dos Estados Unidos.

World Intelectual Patent

27 escritorios de

Entidade internacional

Office - WIPO patentes incluindo da ONU de protecao patentscope.wipo.int
Patentscope pedidos via PCT. intelectual.
Australia, Estados Plataforma de busca
Patent Lens Unidos e pedidos via da organizacao nao www.patentlens.net
PCT. governamental Cambia'®.
Ferramenta de pesquisa
de patentes da empresa ciknowled
Dewert Innovation Dados nado Thomson Reuters (base dpps.I5IKNOWIEAgE.com.
T Pode ser acessado via Portal
Index disponibilizados. fechada, o0 acesso

é cedido mediante
pagamento).

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Cambia (ver glossario).

Periodicos Capes.



Ao depositar um pedido, seus titulares restringem as informacoes a fim de dificultar o monitoramento
pelos concorrentes. Por isso, ao se fazer uma busca de patentes, deve-se ter em mente o campo da
invencao e o problema que ela resolve. A busca por solucdes para um problema normalmente apresenta
documentos mais relevantes do que a busca pela invencao em si. O Quadro 14 apresenta duas formas
diferentes de se fazer uma busca do estado da técnica para um pedido de patente que pleiteia um

composto para tratamento da ehrlichiose canina, uma doenca bacteriana transmitida por carrapatos.

Quadro 14
Exemplos de estratégia de busca

Estratégia de busca mais eficaz Estratégia de busca menos eficaz

(canine OR dog) AND (compound* OR drug*) AND
(treat™ OR intervention OR medic*) AND (ehrlichiosis OR
rickettsiosis OR (hemorrhagic AND fever) OR typhus OR
pancytopenia)

New compounds for canine ehrlichiosis treatment
Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Utilizar os booleanos e truncamentos (ver glossario) especificos de cada base ira aumentar o escopo da busca.

A titularidade, o quadro reivindicatério, o prazo de vigéncia e a amplitude geografica sao os principais
aspectos que impactam os niveis de protecado e a seguranca conferida pela patente e, consequentemente,

o valor da mesma.

3.5.1. TITULARIDADE

A Lei de Propriedade Industrial define que a titularidade de patentes de invencOes realizadas por
empregado ou prestador de servico pertence exclusivamente ao empregador. Esta situacao se aplica
quando a invencao decorre de contrato de trabalho cuja execucdo tenha por objeto a pesquisa ou a
atividade inventiva, ou ainda resulte da natureza dos servicos para os quais o empregado foi contratado.
A invencao pertencera exclusivamente ao empregado se for por ele desenvolvida, desde que desvinculada
do contrato de trabalho e ndo decorra da utilizacdo de recursos, meios, dados, materiais, instalacdes
ou equipamentos do empregador. Como no setor de biociéncias, na sua totalidade, a possibilidade de
existéncia de inventores independentes é baixa, uma patente perdera a atratividade caso o titular da

patente seja uma pessoa fisica, pois a mesma podera entrar em litigio para definicao da titularidade.

3.5.2. QUADRO REIVINDICATORIO

Umainvencao é protegida por meio do seu quadro reivindicatorio. Dessa forma, ao redigir as reivindicagoes

(eminglés, claims), o NIT ou um escritério de advocacia especializado na redacao de patentes, com auxilio



do pesquisador/empreendedor, deve se certificar de que todas as formas de um concorrente contornar

aquela patente foram excluidas ou minimizadas.

Considerando um exemplo hipotético, a reivindicacao “Processo para a producdo de um composto
caracterizado por reagir cianeto alcalino e paraformaldeido a 25°C por 30 minutos” permite que um
concorrente coloque no mercado um composto produzido, misturando os mesmos reagentes a 23°C

por 40 minutos.

Paraisso, desde que se tenha conteldo técnico, deve-se reivindicar o produto em si, composicoes contendo
o produto, o uso desse produto em determinadas classes terapéuticas, além do processo de fabricacdo do
mesmo e 0s parametros deste. Reivindicar a invencao em si e pequenas alteracdes que possam levar ao

mesmo resultado é a melhor forma de proteger a tecnologia.

3.5.3. PRAZO DE VIGENCIA E AMPLITUDE GEOGRAFICA

A vigéncia de uma patente é de 20 anos a partir da data do seu deposito. Patentes mais recentes
tém mais tempo de exclusividade para exploracao da tecnologia. Consequentemente, o interesse pelo

licenciamento destas patentes é maior.

A estratégia sobre quando patentear deve ser avaliada com cautela, pois em dreas muito dindmicas e

com muitos grupos desenvolvendo pesquisa, um atraso no depdsito pode significar perda de novidade.

A Convencao da Uniao de Paris - CUP permite que os depositos realizados nos 173 paises signatarios
possam solicitar prioridade unionista, ou seja, um deposito realizado em um pais signatario tera 12 meses
para entrar nos demais paises, prevalecendo a data do primeiro deposito. A Organizacao Mundial de
Propriedade Intelectual (do inglés, World Intellectual Property Organization - WIPO) permite ainda que
0 primeiro deposito tenha 12 meses para entrar com um pedido via Tratado de Cooperacao de Patentes
- PCT e, a partir da data do primeiro depdsito, 30 meses para entrada em fase nacional nos paises
selecionados. A utilizacdo maxima desses prazos é essencial para que o licenciador possa definir os paises
onde o mercado é mais atrativo. Se o depositante nao tiver licenciado a tecnologia e tiver que selecionar
0s paises de entrada, deve-se realizar uma analise de mercado eficaz para que a atratividade da patente

para o licenciamento nao se perca.

Os pedidos de patente que ocorreram a partir de 30 de junho de 2000 e que acessaram a biodiversidade
devem apresentar a autorizacao do CGEN. A data e o nimero da autorizacao de acesso a componente
do patriménio genético nacional deve ser enviada ao INPI até o exame da patente, quando podera ocorrer

uma exigéncia para reqularizar a situacdo. Para mais informacées sobre o CGEN consulte o Quadro 8.



O processo de patenteamento envolve a redacao da patente, o depdsito junto ao INPI, 0s processos de

analise de patenteabilidade e o deferimento ou indeferimento do pedido.

A redacdo de uma patente deve ser realizada com cuidado e com auxilio de pessoal especializado, como
0s pertencentes a um escritério de advocacia ou a um NIT. Considerando o auxilio de um escritério bem
estruturado e com experiéncia na area, o tempo médio entre o contato inicial do pesquisador e o depdsito
da patente é de um més. E importante ressaltar que esse prazo varia de acordo com a tecnologia, 0

escritdrio e a disponibilidade do pesquisador para auxiliar o redator no processo.

O deposito do pedido de patente também constitui um processo rapido, resumido a entrega dos
documentos necessarios e recebimento imediato de um numero de protocolo. Considerando-se que a
patente seja concedida, a protecao do conhecimento se inicia a partir do momento em que se depositou

o pedido.

Por fim, a analise de patenteabilidade realizada pelo escritdrio de patente e o deferimento ou indeferimento
do pedido tem prazo variavel. A Figura 22 apresenta, em meses, 0s principais marcos para pleitear a

protecao de uma invencao no Brasil e no exterior.

Figura 22
Etapas e prazos do processo de deposito de patente

Mes Etapa:

*Depasito do pedido de patente no INPI

*Entrada em fase nacional nos paises de interesse via CUP
12 =Deposito do pedido via PCT

16 *Busca Internacional - PCT {obrigatorio)

18 *Publicagao do pedido no INFl e PCT

a3 *Exame Internacional Preliminar - PCT [opcional)

30 sEntrada em fase nacional nos paises de interesse via PCT

15 s5olicitagdo de exame do pedido de patente no INPI

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Apds a entrada em fase nacional, os marcos de cada pais selecionado devem ser observados para que o

pedido possa ser analisado pelos escritérios de patente especificos.



Na Tabela 6 e na Tabela 7 estao listados os valores cobrados pelos escritérios de patente para realizacao

dos tramites necessarios ao deposito, concessao e manutencao da patente. Os valores consideram

solicitacOes feitas por meio eletronico e com pagamento dentro do prazo ordinario definido pelo escritério.

Tabela 6

Custos do processo de deposito de patente no Brasil

Valor
Custos para elaboracdo da patente: R$ 8.000 — R$10.000
Deposito do pedido no INPI: R$ 175
Transmissao de depdsito de pedido internacional nos termos do PCT: R$ 175
Anuidade de Pedido de Patente de Invencéo no prazo ordinario: R$ 295
Busca internacional nos termos do PCT: R$ 1685
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo*: R$ 295
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Pedido de Exame de Invencao INPI**: R$ 590
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Anuidade de Pedido de Patente de Invencdo: R$ 295
Expedicdo da carta patente no prazo ordinario: R$ 235
Anuidade de Patente de Invencao: R$ 1645
Anuidade de Patente de Invencdo: R$ 1645
Anuidade de Patente de Invencao: R$ 1645
Anuidade de Patente de Invencdo: R$ 1645
Anuidade de Patente de Invencdo:R$ 1645
Anuidade de Patente de Invencdo:R$ 2005
Anuidade de Patente de Invencdo:R$ 2005
Anuidade de Patente de Invencdo:R$ 2005
Anuidade de Patente de Invencdo:R$ 2005

Anuidade de Patente de Invencdo:R$ 2005

Quando
Antes do deposito
No ato do depdsito
12 meses apds o depdsito no INPI
Ano 1
18 meses apds o depdsito no INPI
Ano 2
Ano 3
36 meses apds o depdsito
Ano 4
Ano 5
Ano 6
Ano 7
Ano 8
Ano 9
Ano 10
60 dias apods o deferimento
Ano 11
Ano 12
Ano 13
Ano 14
Ano 15
Ano 16
Ano 17
Ano 18
Ano 19

Ano 20

Fonte: Biominas Brasil, 2014 baseado em INPI.



*Utilizou-se como exemplo as patentes de biotecnologia, que tém demorado 10 anos para serem
analisadas. Sendo assim, considerou-se que o deposito da patente se mantera como pedido durante
este prazo. A partir da aprovacao do pedido é expedida uma carta patente e sao considerados, entdo, 0s

valores de anuidade de patente de invencao.
** até 10 (dez) reivindicacdes Acima deste total, deve-se somar um valor adicional de R$ 100,00 por
reivindicacdo da 11%a 15% de R$ 200,00 por reivindicacdo da 16 a 30 e de R$ 500,00 por reivindicacdo

da 312 em diante.

Uma reducao de até 60% no valor das taxas pode ser obtida por: pessoas naturais; microempreendedor

individual; microempresas, empresas de pequeno porte e cooperativas assim definidas em Lei; instituicoes

de ensino e pesquisa; entidades sem fins lucrativos, bem como por érgaos publicos.

Tabela 7

Custos do processo de depdsito de patente nos escritdrios europeu e norte-americano

Custos para traducao da patente®
Taxa de entrada em fase nacional on line
Taxa de busca pelo escritério nacional

Mais que trés reivindicagoes
independentes

Reivindicacoes o L
¢ Reivindicacdes adicionais

Multiplas dependentes

Taxa pelo tamanho do depésito

Taxa de designacao para cada pais signatario

Taxa de exame

EUA (USD) **

$ 280

$ 600
$ 420

$ 80 (acima de 20)

$ 780

$ 400 (para cada 50
folhas que excederem
100 folhas)

$ 720

Europa (EUR)
$ 115

$1.165,00

$ 225 (entre 16 — 50)
$ 555 (Para cada

reivindicacao adicional
acima de 50)

$ 14 (para cada folha
adicional que exceder
35 folhas)

$ 555

s



3° ano $ 1600 $ 445

4° ano - $ 555

5°ano - $775

6° ano - $ 995
Anuidade 7°ano § 3600 $1.105

8° ano - $1.215

9°ano - $1.325

10° ano - $1.495
Taxa para concessdo da patente $1.780 $ 875
Honorarios advocaticios para cada exigéncia $1.200 - 2.500 $1.200 - 2.500

Fonte: Biominas Brasil, USPTO' e EPO'® 2014.

* Este item foi apresentado para que se tenha em mente a necessidade de investimento para a traducao
do pedido de patente. Nenhum valor especifico foi adicionado por ser esse muito variavel para cada

pedido de patente.

** Nos EUA existe uma taxa especial para organizacoes sem fins lucrativos, micro e pequenas empresas.

Para saber o enquadramento nessas categorias analisar as definicdes nas legislacées vigentes'®.

17 USPTO (2014). Fee schedule. Disponivel em: http://www.uspto.gov/web/offices/ac/qs/ope/fee010114.htm. Acesso em janeiro de 2014.

18 EPO (2014). Schedule of Fees. Disponivel em: http://www.epoline.org/portal/portal/default/epoline.Scheduleoffees/PublicScheduleOfFeesWindow?ac-
tion=2&feespageSize=408&feespageNum=0. Acesso em janeiro de 2014.

19 Authenticated US Government Information. 37 CFR 1.27 e 37 CFR 1.29. Disponivel em http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2002-title37-vol1/pdf/

CFR-2002-title37-vol1-sec1-27.pdf e http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2013-title37-vol 1/pdf/CFR-2013-title37-vol1-sec1-29.pdf respectivamente. Acesso em
janeiro de 2014.



Seguem abaixo casos reais apresentados por NITs de algumas instituicoes brasileiras. Os nomes dos

pesquisadores, empresas e instituicdes foram excluidos para manter o sigilo dos casos.

Quadro 15
Casos relativos a protecao intelectual

Um empresario procurou diretamente um professor da universidade e estabeleceu com o mesmo uma
parceria de pesquisa para o desenvolvimento de uma tecnologia. A empresa financiou a pesquisa,
porém nao foi estabelecido um convénio para o desenvolvimento do projeto. O NIT orientou as partes
sobre a importancia do instrumento juridico; no entanto 0 mesmo nao aconteceu. Assim sendo, no
momento do depdsito do pedido de patente, o NIT ndo consequiu justificar a cotitularidade da empresa
no pedido em questao junto a Procuradoria Federal, uma vez que nao existiam instrumentos juridicos
que comprovassem a parceria.

Dica: no processo de efetivacao de parcerias, o NIT deve ser procurado previamente a

divulgacdo de informacées confidenciais.

No projeto de doutorado de uma aluna foi desenvolvida uma nova tecnologia utilizando as instalacées de
duas instituicoes diferentes. O pesquisador responsavel em uma das instituicoes depositou uma patente
em seu proprio nome, colocando-se como Unico inventor. Ao apresentar a tecnologia para terceiros, a
andlise da patente foi realizada e foi constatado que a protecdo intelectual era fraca, pois a titularidade
poderia entrar em litigio, o que reduz o valor do projeto e dificulta o processo de licenciamento.

Dica: pela Lei de inovacgao, as ICTs devem ser co-titulares em tecnologias desenvolvidas

em sua infraestrutura ou utilizando seus recursos.



Uma pesquisa foi realizada por iniciativa da Universidade, sem ter um parceiro especifico identificado
no mercado, e no ambito do mestrado de um dos alunos do grupo. O problema para o qual a pesquisa
foi orientada é conhecido e recorrente no Pais. Neste sentido, embora ndo possuisse até entdo um
parceiro comercial, a pesquisa tinha um alinhamento muito forte com as demandas da sociedade e do
mercado. O grupo procurou o NIT para tratar da protecao dos resultados da pesquisa com o0s primeiros
resultados positivos. O pedido de patente foi feito e o processo que levou a tecnologia da Universidade
para 0 mercado sequiu o percurso classico: dissertacdo, patente, licenciamento, desenvolvimento
complementar e absorcao pelo mercado. Foi definida que a melhor estratégia de comercializacdo seria
por meio de um licenciamento exclusivo que exige a publicacao de um edital para a escolha da empresa
licenciada. A empresa selecionada por meio do edital foi a que apresentou o melhor projeto para
desenvolvimento complementar da tecnologia que ainda estava em estagio de bancada. Ela ampliou
sua drea de pesquisa e desenvolvimento, contratando, inclusive, o aluno que desenvolveu a tecnologia
que hoje é coordenador de P&D da empresa.

A relacao de confianca entre o NIT, a empresa e os grupos de pesquisa trouxe agilidade para o processo
de estabelecimento da parceria. Ja a formalizacdo do contrato de licenciamento, com clausulas claras
de participacdo, trouxe tranquilidade para todo o processo de desenvolvimento complementar, que foi
realizada em conjunto para escalonamento da tecnologia e sua adequacao para producao.

Dica: O NIT pode auxiliar tanto no processo de protecao intelectual da tecnologia
desenvolvida, quanto nas etapas de definicdo das estratégias de comercializacdo e

licenciamento.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

O processo de patenteamento possui particularidades, principalmente nas areas de biociéncias, que inclui
a area de saude animal. Os NITs sao responsaveis pela gestao da propriedade intelectual nas instituicoes
e geralmente estao vinculados as Pro-Reitorias de Pos-Graduacao e Pesquisa das Universidades. Localize-
os dentro da sua instituicao e entre em contato no inicio de sua pesquisa ou de uma negociacao de
parceria, seja com outra universidade, seja com uma empresa. Para os institutos de pesquisa e empresas
startup que nao possuem departamento de propriedade intelectual a orientacdao é que seja feita uma
busca por escritdrios renomados nao apenas em Pl, mas especificamente em patentes de biociéncias

devido as peculiaridades desse setor.



Abaixo, sequem depoimentos de representantes de NITs sobre a importancia da formalizacao de parcerias

para a definicdo dos direitos de Pl das partes.

Nucleo de Inovacao Tecnolégica — NINTEC

Universidade Federal de Lavras - UFLA

A propriedade intelectual é um bem imaterial, intangivel, fruto da criatividade humana. O inventor, no
uso de sua capacidade intelectual, desenvolve novos produtos, processos ou servicos. E para assequrar
o direito de exploracéo desta propriedade intelectual, deve-se primeiro fazer a protecao da mesma.
Nesse sentido, a UFLA possui o Ncleo de Inovacao Tecnoldgica - Nintec responsavel pela gestao da
politica de inovacao tecnoldgica e de protecdo ao conhecimento gerado na universidade. E vinculado
a Pré-reitoria de Pesquisa e conta com a colaboracao de professores/pesquisadores e de profissionais
treinados nas dreas de protecdo a propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia.

A atual politica de PD&I da UFLA tem priorizado a geracdo de conhecimentos e a transferéncia de
tecnologias, atendendo demandas socioecondmicas locais, regionais e nacionais. A Universidade busca
incentivar na comunidade académica a identificacdo do potencial inovativo, a promoc¢ao da difusao da
cultura de protegao intelectual como estratégia para o desenvolvimento do Estado, em um contexto de
crescente valorizacdo da inovacao e do conhecimento, além de possibilitar o treinamento dos membros
do Nintec nas dreas de propriedade intelectual, protecao do conhecimento e transferéncia de tecnologias.
A diretoria de contratos e convénios da UFLA possui a finalidade de interagir junto a sociedade, por
meio da institucionalizacao de parcerias com instituicoes publicas ou privadas, visto que é fundamental
que a comunidade em geral conheca os instrumentos juridicos que viabilizam as parcerias entre a
Universidade e o setor empresarial. Com tudo isso, a UFLA tem evoluido constantemente com seus
indicadores de inovagdo tecnoldgica, além de produzir conhecimentos, publicar artigos, proteger seus
ativos intelectuais contribuindo para a melhoria da qualidade de vida da populacdo como um todo.
Isto se da pela transferéncia de tecnologia e pelo conhecimento em todos os niveis, desde a formacao
de profissionais, passando pela transferéncia da tecnologia/conhecimento e efetivamente licenciando

patentes.



Fabiola M. Spiandorello - Gerente de Propriedade Intelectual

Agéncia Unesp de Inovacao - AUIN

Inovacdo é uma atividade que esta intimamente ligada com a iniciativa privada. As instituicbes que
geram conhecimento — universidades, institutos de pesquisa etc. — podem fazer parte deste sistema,
transferindo tecnologias por elas criadas para as empresas, no entanto, tais tecnologias normalmente
estdao em um estagio embriondrio de desenvolvimento.

Sob essa dtica, a propriedade intelectual é um meio, uma ferramenta, que facilita a transferéncia
do conhecimento gerado para companhias que desejam explora-lo comercialmente. A propriedade
intelectual ndo é um fim em si mesma, e atualmente sua funcdo é muito maior do que ser utilizada
defensivamente, visando manter afastados os concorrentes. Se bem gerenciada, a propriedade intelectual
pode se tornar uma fonte de receitas para seu detentor.

Assim, o foco da busca de protecao deve estar tanto no tipo de parceria que se deseja estabelecer, entre
a iniciativa privada e a academia, quanto no estagio de desenvolvimento da tecnologia. O ideal é que
cada tecnologia, antes de ser protegida, seja analisada também em relacdo a aspectos voltados ao seu
uso e comercializagdo. Esse entendimento permitira que os envolvidos consigam extrair os melhores

beneficios do uso da propriedade intelectual.



O ciclo de desenvolvimento de uma nova tecnologia inicia-se com os conhecimentos obtidos pela pesquisa
em laboratério, abrange as etapas de desenvolvimento do produto ou processo, como a realizagao de
estudos clinicos, passa pela fase de atendimento as exigéncias requlatorias referentes aquele produto e

culmina com seu lancamento no mercado.

Este tpico ira descrever o processo de desenvolvimento de tecnologias de produtos para salde animal
e de melhoramento genético, além de dar uma visao geral dos aspectos regulatorios relacionados a
ele. O objetivo é prover informacbes sobre os pontos importantes a serem observados durante o
desenvolvimento, de forma a maximizar seu potencial de introducao no mercado. Nao se tem como
objetivo prover informacdes detalhadas sobre processos especificos, ja que existem diversas variacdes
possiveis, por exemplo, de acordo com a espécie animal escolhida e a aplicacao do produto. No entanto,
buscou-se fornecer informacdes transversais, que sejam aplicaveis a diversas areas e tipos de tecnologia,

desta forma, sendo mais abrangentes em sua aplicacdo pratica.

A garantia da saude dos animais esta diretamente ligada a garantia da satde humana. As zoonoses,
doencas ou infeccOes naturalmente transmissiveis entre animais vertebrados e seres humanos, estao
entre as principais doencas que acometem a populacao mundial. Quase dois tercos das cerca de 1500
doencas infecciosas conhecidas por afetar o homem podem ser transmitidas entre 0s animais e 0s seres
humanos, enquanto trés de cada quatro infeccdes emergentes sao originadas de animais. Estas estatisticas
demonstram que cuidados com a satde animal nao devem ser vistos de forma secundaria, mas sim como

uma necessidade critica para a protecdo a satde também dos humanos?.

20 International Federation for Animal Health — IFAH. IFAH Annual Report, 2010.



CASE: Um bom exemplo de como a medicina veterindria e a humana estao ligadas é a origem das
vacinas. Em 1796, Edward Jenner observou que ordenhadores que lidavam com vacas infectadas com
variola bovina, ndo contraiam a doenca. Ele recolheu entdo o liquido proveniente das feridas bovinas
e inoculou em um paciente, que se tornou imune a infeccdo do virus da variola humana. Como o
virus da variola bovina ataca de forma menos agressiva os humanos, o corpo é capaz de desenvolver
imunidade contra a doenca. Este experimento deu entao origem ao desenvolvimento das tecnologias
de imunizacdo por vacinas. Esta tecnologia permitiu que a variola fosse a primeira infeccao viral a ser

considerada erradicada mundialmente em 1979, quase 200 anos apos o experimento de Jenner.

Além disto, a melhoria da qualidade e da eficiéncia da producdo animal é crucial para garantir o

fornecimento de alimentos para a crescente populacdo mundial, prevista para chegar a 9 bilhdes de

habitantes até meados deste século. A Organizacao das Nagdes Unidas para Alimentacdo e Agricultura

(Food and Agriculture Organization — FAO) acredita que a producdo global de proteina animal deveria

dobrar nos préximos 40 anos para que a producao de alimentos atenda ao aumento da demanda. E que

quase trés quartos do aumento necessario terao de ser alcancados através de melhorias na eficiéncia da

producao, e estas alcancadas através da adocao de tecnologias agricolas novas e ja existentes?.

A

definicdo de produto veterinario de acordo com o MAPA?! é mostrada no Quadro 16. O foco principal

deste topico sao os medicamentos e vacinas, no entanto, os conceitos principais aqui descritos podem ser

aplicaveis ao desenvolvimento de diversos produtos.

Quadro 16
Definicao de produto veterinario de acordo com o MAPA

Os produtos de uso veterindrios sdo toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica ou
preparacao manufaturada cuja administracéo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevencao, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento
das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da
producao animal, medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de uso ambiental
ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat,
protejam, restaurem ou modifiquem suas funcées organicas e fisiologicas, bem como os produtos

destinados ao embelezamento dos animais.
Fonte: Ministério da Agricultura, 2014.

21

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento — MAPA. Disponivel em: http://www.agricultura.gov.br/animal/produtos-veterinarios. Acesso em

dezembro de 2013.



O mercado de saude animal pode ser dividido nas categorias de produtos mostrados na Tabela 8. O
volume crescente de esforcos em P&D e a necessidade de ganhos de escala de producao e distribuicdo
tém levado a ampliacdo dos leques de categorias de produtos e espécies animais focalizados pelas
empresas. O desafio delas é identificar quais segmentos terdo maior mercado no futuro, desenvolver a

melhor tecnologia e ser o primeiro a lancar um novo tipo de medicamento/farmaco?.

Tabela 8
Classes dos produtos para a saude animal

Classe Descricao

Biolgicos Denominacao de produtos terapéuticos obtidos com base em organismos vivos ou
g derivados destes, como soros, vacinas, antitoxinas e antigenos.

Antimicrobianos ou anti- Substancias que inibem o crescimento de microrganismos ou os destroem.

infecciosos

Os desinfetantes sao indicados para higienizacdo de instalacdes e equipamentos
Desinfetantes e antissépticos  de criacdo dos animais em geral e 0s antissépticos para desinfeccao de ferimentos
nos animais.

Substancias utilizadas para o tratamento de ectoparasitoses (parasitas externos)

Ectoparasiticidas )
causadas por moscas, acaros, pulgas e carrapatos.

Substancias que combatem os principais ectoparasitos e endoparasitos que atacam
Endectocidas os animais. Com o aparecimento de focos de resisténcia, os endectocidas sao a
primeira opcao no controle das ecto/endoparasitoses.

Substancias farmacéuticas utilizadas no controle de parasitas internos, como

Endoparasiticidas helmintos.

Substancias quimicas utilizadas para a prevencao e o tratamento de doencas,
Terapéuticos tratamentos endocrinos, sintomas inflamatérios e outros. Nesse grupo estdo os
anti-inflamatdrios, analgésicos e horménios.

Tonicos/fortificantes Produtos utilizados para restabelecer e reestruturar o estado geral do animal.
Dermatologicos Substancias indicadas para prevencao e tratamento de doencas de pele.

Nessa categoria encontram-se varios tipos de produtos, como suplementos

Outros L
nutricionais e embelezadores.

Fonte: Sindan apud BNDES?3,

O desenvolvimento de produtos farmacéuticos para satde animal é muito semelhante ao de produtos
para salde humana. Isto acontece devido a similaridade entre os processos adotados por estas industrias,
e até mesmo dos produtos em si, ja que muitos farmacos utilizados no segmento veterinario se originam
ou deram origem a produtos também utilizados na terapéutica humana. Isto é corroborado também pelo

fato das principais empresas do setor farmacéutico possuir também uma unidade de satde animal.

Porém, durante o desenvolvimento de produtos veterinarios é necessario lidar com desafios mais

complexos dos que aqueles enfrentados durante o desenvolvimento de farmacos para uso humano. Como

22 Silva N. T. R. Proposta de um modelo para geracdo e analise das oportunidades de mercado e tecnoldgica para o desenvolvimento de produtos farma-
céuticos veterinarios. Universidade de Sao Paulo, 2009.

23 BNDES Setorial. Panorama da indUstria farmacéutica veterinaria. Rio de Janeiro, 2007.



os medicamentos serao utilizados em individuos de racas e até mesmo de espécies com caracteristicas

muito distintas entre si, 0s farmacos desenvolvidos devem atender a esta grande variabilidade. Exemplos

dos desafios a serem contornados estdo mostrados no Quadro 17:

Quadro 17

Desafios enfrentados no desenvolvimento de produtos veterinarios

Enorme diversidade em espécies,
tamanho, comportamento,
necessidades metabdlicas, e
expectativa de vida entre espécies
animais.

Diferentes praticas de criacdo
animal, que inclui uma variedade de
cenarios nos quais 0s animais sao
mantidos - estendendo-se desde
animais de companhia em casa até
amplos rebanhos.

Necessidade de alto grau de
conveniéncia de uso e aplicacao.

Diferencas nos perfis
farmacocinéticos e de toxicidade
entre espécies e ragas.

Incapacidade de comunicacao
direta com o animal tratado e de
educa-lo.

Restricdes anatomicas e fisiologicas
peculiares a espécies individuais de
animais.

Fonte: Silva, 20092

Amplo espectro de agentes
patogénicos que produzem
diferentes manifestacdes de
doencas sobre diferentes condicdes
e variaces sazonais.

Restricdes financeiras, associadas
ao valor do animal a ser tratado.
Por exemplo, o custo é um fator
de maior impacto na decisdo de
compra para rebanhos do que para
0 segmento pet.

O medicamento nao deve gerar
residuos que contaminem os
derivados da pecuaria, como carne,
leite, ovos.

A maioria dos farmacos veterinarios foi inicialmente desenvolvida para potencial uso em humanos. O custo
e 0 tempo de se desenvolver e registrar uma versao para uso veterinario de um farmaco estabelecido na
terapéutica humana é muito menor do que os custos associados com compostos desenvolvidos a partir

do zero?2. O processo de desenvolvimento de um produto veterinario esta ilustrado na Figura 23.

Figura 23
Processo de desenvolvimento de produtos veterinarios

Identificaca 3
entificaciio e Avaliaco da

selecdo das " Escalonamento do
'.; Formulagdo do estabilidade, Registro do R
moléculas e processo Comercializagdo
produto seguranca e ; produto
compostos rall produtive
o eficacia
potenciais

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

A primeira etapa consiste na identificacdo de moléculas ou compostos promissores que serao a base dos
produtos, os quais devem atender a uma demanda nao atendida no mercado. Esta identificacdo pode ser
feita a partir de publicacdes cientificas ou da analise de produtos ja disponiveis no mercado brasileiro ou
mundial. Caso a molécula ja esteja sendo comercializada por alguma empresa, mas nao esteja protegida
por patente, é possivel desenvolver uma formulacdo de medicamento similar ou genérico. A Figura 24

mostra 0s tipos de medicamentos veterinarios disponiveis no mercado brasileiro.



Figura 24
Tipos de medicamentos veterinarios aceitos no Brasil

Medicamento veterinario inovador registrado no ¢rgao federal competente e
Medicamento de referéncia comercializado no Pais, cuja eficacia, sequranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente nesse 6rgao, por ocasiao do registro.

Medicamento de uso veterinario que contémomesmo principio ativodo medicamento
de referéncia de uso veterinario registrado no érgao federal competente, com a
mesma concentracao e forma farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou
nao ser idénticos, devendo atender as mesmas especificacdes das farmacopeias
autorizadas e aos padrdes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por
nome comercial ou marca.

Medicamento similar

Medicamento que contém os mesmos principios ativos do medicamento de
referéncia de uso veterinario, com a mesma concentracao, forma farmacéutica,
via de administragao, posologia e indicacdao terapéutica, podendo ser com este
intercambiavel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas ao
tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos
do produto, geralmente produzido apds a expiragao ou a renuncia da protecao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia,
eficacia e seguranca por meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser
designado pela Denominacao Comum Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela
Denominacao Comum Internacional — DCI.

Fonte: Biominas Brasil, 2014, baseado no Decreto-Lei N° 467/1969.

Medicamento genérico

A escolha das moléculas que irdo compor os principios ativos se da a partir da analise de viabilidade
técnica, comercial e econdmica. Caso a molécula mostre um bom desempenho nestes requisitos, ela

segue em frente para o desenvolvimento da préxima etapa.

Selecionado o principio ativo, é feita a formulacdo do produto farmacéutico. Ela consiste na escolha
dos excipientes, que sdo substancias auxiliares sem atividade terapéutica, mas que tém como funcao
garantir a estabilidade do principio ativo, melhorar sua administracao, entre outros. Exemplos de formas
farmacéuticas e sistemas de liberagao de farmacos sao os comprimidos, suspensdes injetaveis e pomadas.
Algumas formas farmacéuticas sao exclusivas de uso veterinario como, por exemplo, 0 bolus ruminal,
que é administrado via oral e se aloja no rimen do animal, preparacdes pour on que sao dispersas ao
longo do dorso dos animais, em caso de animais de grande porte, ou spot on, que sao aplicadas em
pontos no dorso de animais pequenos. O desenvolvimento de novos sistemas de liberacdo de farmacos,
utilizando tecnologias avancadas como a nanotecnologia, € uma boa oportunidade de desenvolvimento

de inovacdes em saude animal.

Definida a formulagdo do produto, sdo realizados testes fisico-quimicos, in vitro e in vivo para avaliar a
eficacia, seguranca e estabilidade do produto. Os testes fisico-quimicos e in vitro sao feitos na bancada
do laboratorio, e temos como exemplo os testes de dissolucdo ou de atividade antimicrobiana. Um
tipo importante sao os testes de estabilidade. Eles visam comprovar que o medicamento ira manter
suas propriedades e nao ira degradar gerando compostos toxicos durante todo seu periodo de validade
ou tempo de prateleira. Outro tipo importante de testes sao 0s ensaios clinicos, que visam comprovar

a seguranca e eficacia dos produtos. Tais testes sao realizados in vivo, em cobaias, para avaliar o



comportamento do medicamento em organismos complexos. Os testes clinicos sao indispensaveis no
registro do medicamento. Mais informages sobre os estudos de estabilidade e os testes clinicos estao

descritas no item 4.2.1.2 - Registro do Produto.

Apds a confirmacao da eficacia e seguranca do medicamento, € feito a definicdo do processo industrial de
fabricacdo do medicamento. Na realidade, o processo de fabricacdo é desenvolvido concomitantemente
ao produto, ja que o modo de fabricacdo pode influenciar nas caracteristicas do produto final, e este deve
se adequar aos processos disponiveis na empresa. Em alguns casos, como no dos produtos bioldgicos,
que envolvem moléculas altamente complexas, 0 processo é tdo particular que define as caracteristicas
do produto. Por exemplo, no desenvolvimento de uma vacina obtida através de expressao da proteina por
bactérias recombinantes, o tipo de bactéria, o processo de obtencao e purificacdo da proteina e outros

detalhes determinam diretamente a molécula final obtida.

Apds a definicao do processo, o desenvolvimento do produto esta concluido. Ele deve entao ser registrado
nos 6rgaos competentes. O proximo item trata deste e de outros processos regulatorios aplicaveis a

produtos veterinarios.

4.2.1. REGULACAO APLICAVEL A PRODUTOS VETERINARIOS

O 6rgao requlatério responsavel pelos produtos de uso veterinario € o MAPA, mais especificamente a
sua Coordenacao de Fiscalizacao de Produtos de Uso Veterinario - CPV. As Secretarias de Agricultura dos
Estados e do Distrito Federal podem realizar inspecao e fiscalizacdao por delegacao de competéncia. Todos
os produtos de uso veterinario, bem como os estabelecimentos que fabriquem, manipulem, fracionem,
envasem, rotulem, controlem a qualidade, comercializem, armazenem, distribuam, importem ou exportem
tais produtos precisam de registro neste érgao. A Figura 25 representa a estrutura organizacional do
MAPA.



Figura 25
Estrutura Organizacional do MAPA
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Fonte: Biominas Brasil, 2014.

As Unidades Técnicas Regionais de Agricultura - UTRAs sao responsaveis por receber toda a documentacgao
relativa ao registro do estabelecimento e do produto, e envia-la para as Superintendéncias Federais de
Agricultura - SFA correspondente. As SFAs podem realizar registro de estabelecimentos e inspecdes, mas
com relacao ao registro de produtos, estas superintendéncias verificam se os documentos enviados estao
em conformidade com a legislacdo e encaminham para analise pela CPV. No entanto, nem todas as

localidades possuem uma UTRA, sendo assim, os documentos devem ser entregues diretamente a SFA.

Serdo apresentados a seguir os passos para regulacao envolvida no desenvolvimento de produtos
veterinarios. O objetivo é esclarecer de forma didatica os principais passos sem a intencao de exaurir
todas as informacdes necessarias para registro. Para maiores detalhes sobre os registros necessarios,

consultar a legislacao vigente.

4.2.1.1. LICENCIAMENTO DO ESTABELECIMENTO
O licenciamento do estabelecimento é o primeiro passo necessario para solicitar o registro de um produto,

e deve sequir as etapas mostradas na Figura 26. O texto a sequir descreve cada uma destas etapas.

Figura 26
Etapas do licenciamento de um estabelecimento fabricante de produtos veterinarios

2
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as boas praticas do Instd ;ﬁ: peio do
de fabricagio Estabelecimento Estabelecimento

Fonte: Biominas Brasil, 2014.



1 - Para a comercializacdo de produtos farmacéuticos para uso veterinario, a infraestrutura da empresa
deve estar de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)*. Os principais temas regulamentados

para as BPFs podem ser observados no Quadro 18:

Quadro 18
Requisitos avaliados nas Boas Praticas de Fabricacao

Autoinspecao e

Auditoria de Qualidade Contrato com Terceiros Controle de Qualidade Devolucoes
Documentacao Equipamentos Estudo de estabilidade Higiene, Saln|t|zagao ¢
Ambiente
Instalacdes e Edificacdes HIEIBITEIS © el oS Materiais Pessoal
Reprovados
. Reclamacdes e Desvios Recolhimento do
Producao Produtos Acabados T ekl Mercado

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

2 - 0 licenciamento do estabelecimento deve ser requerido pela empresa na SFA ou UTRA apropriada,
sequindo as instrucdes especificas para tal requerimento®. O estabelecimento deverd possuir um
responsavel técnico de Nivel Superior que pode ser um Médico Veterinario, Farmacéutico ou Quimico

Industrial, conforme a natureza do produto.

3 - Apbs o recebimento da documentacao e andlise inicial, a SFA ird agendar, de acordo com a

disponibilidade da empresa, uma inspecao ao estabelecimento para verificar a conformidade com a BPF.

4 - Apos a inspecao, se nao forem necessarias correcoes, a SFA expedira uma licenca de funcionamento.
Essa etapa dura em média entre 2 e 5 meses podendo variar para mais ou para menos dependendo da

SFAZ6. O licenciamento de estabelecimento deve ser renovado anualmente.

4.2.1.2. REGISTRO DO PRODUTO

O registro de produtos possui diversas singularidades dependendo da natureza do mesmo. Nesse topico
sao descritos 0s passos que regulam esse registro de forma abrangente e referéncia sera feita sempre que
necessario para legislacdes especificas. O processo de registro de produto requer aproximadamente um
ano, mas esse prazo é variavel dependendo da natureza do produto, nivel de especificacao enviado no

relatorio técnico, dentre outras peculiaridades. Este processo esta resumido na Figura 27.

24 Instrucdo Normativa 13 de 03 de outubro de 2003.
25 Art. 6° do Decreto numero 5053 de 22 de Abril de 2004.
26 A média de tempo estimado é com base nas informacdes dos estados de Minas Gerais e Sdo Paulo.



Figura 27
Etapas do processo de registro de um produto veterinario
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Biominas Brasil, 2014.

5-Apods a emissao do Licenciamento do Estabelecimento, a empresa pode requerer o registro do lote-piloto.
O lote-piloto é a primeira producao industrial com as mesmas condicOes, equipamentos e instalacdes do
lote comercial que tem como objetivo avaliar a reprodutibilidade do processo e a conformidade com as
especificacdes farmacotécnicas. Para a producdo do lote-piloto, a empresa deve submeter através de seu
responsavel técnico a documentacao solicitando autorizacao prévia do MAPA até 45 dias antes do inicio
da producao. A aprovacao ou nao da solicitacao sera emitida pela SFA até 15 dias ap6s o recebimento

da solicitacao.

6 - Os lotes-piloto devem ser produzidos em trés partidas consecutivas com volume equivalente a no
minimo 50% do volume da partida comercial e com volume suficiente para reproduzir as condicoes
de fabricacdo. Dados técnicos e de controle de qualidade das partidas piloto devem ser anexados ao

relatdrio técnico para obtencdo do registro?’.

7 - De acordo com a prevaléncia anual das condicdes climaticas, o mundo esta dividido em quatro zonas
climdticas. Os estudos de estabilidade devem ser conduzidos observando-se os critérios estabelecidos
para a zona climatica para a qual o produto é destinado. O Brasil situa-se na zona climatica IV (quente
e Umida). Os estudos de estabilidade devem ser apresentados por meio de relatorio de estabilidade, que
deve estar de acordo com a Instrucao Normativa SDA/MAPA 15/2005. Os testes podem ser divididos em

trés tipos: estabilidade acelerada, de longa duracao e de acompanhamento, como mostra a Figura 28.

27 Instrucdo Normativa 25 de 16 de setembro de 2008.



Estabilidade Acelerada

Estudos realizados em condicoes
forcadas de armazenamento, em
periodo relativamente curto de
tempo, com o objetivo de se estimar
0 prazo de validade do produto
nas condicbes preconizadas para o
armazenamento. Neste estudo, sao
avaliadas as degradacdes quimicas
elou fisicas do farmaco/produto
farmacéutico. Com este teste sera
estabelecido o prazo de validade
provisorio até que os testes de

Figura 28

Tipos de estudo de estabilidade

Estabilidade de Longa Duracao

Estudos realizados nas condicoes
preconizadas de armazenamento/
utilizagao, em periodo de tempoigual
ou superior ao estimado para o prazo
de validade/utilizacdo do produto.
Neste tipo de estudo, sdo avaliadas
as caracteristicas fisicas, quimicas,
bioldgicas e microbioldgicas de um
produto farmacéutico. Com este
teste sera estabelecido o prazo de
validade definitivo e o periodo de
utilizacao.

Estudo de acompanhamento

Estudo de estabilidade de longa
duracdo, realizado, periodicamente,
para verificar se o produto
farmacéutico continua apresentando
caracteristicas  fisicas, quimicas,
bioldgicas e microbioldgicas
similares as apresentadas por
ocasiao do estabelecimento do seu
prazo de validade.

estabilidade de longa duracao sejam
concluidos.

Fontes: Biominas Brasil, 2014.

Para informacdes sobre estabilidade de produtos misturados a racbes, multidose ou reconstituidos
consultar especificacdo na Instrucao Normativa SDA/MAPA 15/2005 publicada no DOU de 12 de maio
de 2005.

8 — Para registro do produto, devem ser conduzidos testes clinicos para analisar os parametros indicados

na Tabela 9:

Tabela 9
Parametros analisados nos estudos clinicos veterinarios

Devem ser realizados estudos para todas as indicacdes terapéuticas e espécies

Eficaci ran L :
IEEEGRIEING animais contidas no texto da bula do produto.

Estudo que deve ser conduzido em todas as espécies de animais para consumo

Residuos
humano.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

O MAPA nao possui normativas que regulam a conduta de ensaios clinicos, mas aceita resultados de
estudos baseados nas diretrizes da Cooperacao Internacional de Harmonizacao dos Requisitos Técnicos
para o Registro de Medicamentos Veterinarios (International Cooperation on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products - VICH), Agéncia Europeia de Medicamentos
(European Medicines Agency - EMA) e na Administracao de Medicamentos e Alimentos dos EUA (Food
and Drug Administration - FDA). Testes de Eficacia e Seguranca devem ser conduzidos para todas as
indicacdes terapéuticas e espécies contempladas na bula. Testes de Residuos devem ser conduzidos em
todas as espécies utilizadas para consumo humano. E sugerido que os protocolos de ensaios clinicos

sejam analisados com a equipe técnica do MAPA antes dos mesmos serem conduzidos.



9 - O dossié de Registro do Produto deve conter toda documentacao dos testes realizados, relatorio
técnico?® e formulario de solicitacdo de Registro de Produto?. Apés a solicitacdo ser encaminhada para
a UTRA ou SFA, o processo de analise é variavel sendo um tempo médio entre 2 a 4 anos para o registro,

se aprovado, ser emitido.

Como o obijetivo deste Guia é apresentar de forma simplificada os processos para registro de produtos
veterinarios, dados especificos em alguns passos foram omitidos. Para informac6es de especificidades,

consultar a legislacdo descrita na Tabela 10°:

Tabela 10
Legislacao aplicaveis a produtos veterinarios

Legislagao

INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 4/2008

INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 6/2012

INSTRUCAO NORMATIVA
MAPA N° 7/2006

INSTRUCAO NORMATIVA
MAPA N° 11/ 2005

INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 25/2008

INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 26/2005

INSTRUCAO NORMATIVA
MAPA N° 26/ 2009

INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 29/2010

INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 31/2003

INSTRUCAO NORMATIVA
SDAN°37/1999

INSTRUCAO NORMATIVA
SDA N° 5/2012

INSTRUCAO NORMATIVA
MAPA N° 50/2008

Breve descricao

Aprova as Normas Técnicas para a Fiscalizacado da Producao, Controle,
Comercializacao, Modo de Utilizacao de Produtos Uso Veterindrio destinados a
diagnosticar Doencas dos Animais.

Definir os critérios a serem cumpridos para fins de concessao de renovagao de
licenca de produtos veterinarios importados.

Aprova o regulamento técnico para a producao, o controle e 0 uso de vacinas e
diluentes para uso na avicultura.

Aprova o Regulamento Técnico para Registro e Fiscalizacao de Estabelecimentos
que Manipulam Produtos de Uso Veterinario e o Regulamento de Boas Praticas de
Manipulagao de Produtos Veterinarios (Farmacia de Manipulagao).

Aprova o Regulamento Técnico Para Fabricacdo de Partida-Piloto de Produto
Bioldgico de Uso Veterinario

Aprova o Regulamento Técnico para Elaboragao de Partida-Piloto de Produto de
Uso Veterinario de Natureza Farmacéutica

Aprova o Regulamento Técnico para a Fabricacao, o Controle de Qualidade, a
Comercializacao e o Emprego de Produtos Antimicrobianos de Uso Veterinario.

Estabelece os procedimentos para a importagao de produtos destinados a
alimentacao animal e a uso veterinario, visando garantir a seguranca e a
rastreabilidade na sua comercializacdo no Brasil.

Aprova o Regulamento Técnico para Producdo, Controle e Emprego de Vacinas
Autogenas.

Produtos dispensados de registro
Estabelecer o regulamento técnico de biosseguranca para manipulagao do Virus da
Febre Aftosa

Aprova o Regulamento Técnico para a Produgao, Controle de Qualidade,
Comercializagao e Emprego de Vacinas Contra a Febre Aftosa.

Institui a Comissao de Biosseguranca para o Virus da Febre Aftosa e designa seus

PORTARIA SDA N° 17/2007

membros
28 Portaria SDA 74 de 11 de junho de 1996.
29 Ato CFPV/DFIP/MAPA 4/2007 de 24 de Abril de 2007

30 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (2012). Legislagdo Relacionada aos Produtos de Uso Veterinario. Brasilia, DF.



Aprova como anexo o Regulamento Técnico a ser observado na producao, no

PORTARIA SDA N° 48/1997 : o .
controle e no emprego de antiparasitarios de uso veterinario.

Roteiro para Inspecao de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Veterinarios de

ATO N 772006 Natureza Bioldgica

Roteiro para Inspecao de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Veterinarios de

ATONI10/2005 Natureza Farmacéutica

Fonte: Biominas Brasil, 2014 baseado em MAPA3,

A publicacdo do MAPA “Legislacao Relacionada Aos Produtos De Uso Veterinario” de 2012, compila a
legislacdo pertinente a este segmento, de modo a oferecer uma ferramenta dindmica para consulta. Ela

encontra-se disponivel em http.//www.agricultura.qov.br/animal/legislacao

Como a busca por ganhos de produtividade e qualidade na criacao de animais de producao é acentuada,
tecnologias cada vez mais avancadas vém sendo usadas pela indUstria animal. Um dos processos

tecnoldgicos adotados e amplamente difundido é o de melhoramento genético dos animais.

Desde os primordios das praticas de pecuaria que o homem seleciona os individuos com as melhores
caracteristicas e utiliza procedimentos para que as mesmas sejam transmitidas para as proximas geracoes,
melhorando assim gradativamente os rebanhos, ao desenvolver populacdes mais adaptadas as condigoes
ambientais e que demonstram um maior rendimento. No inicio, estas atividades de melhoramento eram
feitas através de cruzamentos dirigidos entre os individuos selecionados, baseados nas caracteristicas
observaveis dos animais (fenétipo), sejam elas fisicas, morfoldgicas ou fisioldgicas, e por meio de erros
e acertos graduais. Atualmente, a ciéncia avangou ao ponto no qual é possivel mapear as caracteristicas
de interesse diretamente do material genético dos animais (gendtipo) além de realizar a fecundacao em

meio artificial, aumentando a eficiéncia do processo de selecao.

Considerando entdo as caracteristicas de interesse, é feita a selecdo dos individuos que apresentam melhor
desempenho e seu material genético é recolhido. Ele entdo é utilizado para gerar individuos superiores
aos existentes, em relacdao aos parametros selecionados. Este processo é chamado de melhoramento
genético e ele esta representado de modo geral na Figura 28. O objetivo do melhoramento genético
animal é alterar geneticamente populacdes de animais, no intuito de aumentar a frequéncia de genes de
gendtipos desejaveis, com consequente reflexo favoravel no mérito fenotipico médio de caracteristicas

destas populaces que sejam importantes economicamente?',

31 Universidade Federal de Pelotas. http://wp.ufpel.edu.br/zootecnia/files/2011/03/AULA-INTRODU%C3%87%C3%830.pdf



Figura 29
Etapas gerais do processo de melhoramento animal
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Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Cada etapa deste processo envolve diferentes tecnologias. Inovacoes nesta area podem ser aplicaveis a
uma ou mais destas etapas, de maneira direta (por exemplo, uma nova tecnologia para introducao do
material genético selecionado em células germinativas) ou indiretamente (por exemplo, tecnologias para

melhor preservacao do material genético recolhido). As etapas serao descritas a seguir.

O primeiro passo é definir as caracteristicas selecionadas e o parametro de avaliacdo. Por exemplo, uma
caracteristica valorizada para animais de corte é a sua velocidade de crescimento, medida pelo taxa de
ganho de peso. Usualmente sao utilizadas caracteristicas fenotipicas dos animais, como peso, tamanho de
6rgaos especificos, longevidade, tempo de gestacao ou para atingir a puberdade, por exemplo. Todavia,
é dificil melhorar mais de uma caracteristica ao mesmo tempo. Sendo assim, quanto maior o nimero de
caracteres que se incluem em um programa de melhoramento, menor sera 0 ganho ou progresso genético
em cada um deles. Dessa forma, devem-se definir bem quais caracteres tém importancia econémica e

quais devem ser selecionados, determinando assim os objetivos do programa de melhoramento?'.

Hoje, é possivel avaliar se os animais possuem ou nao as caracteristicas selecionadas a partir da analise
de genotipo. Este tipo de técnica é um avanco, pois permite avaliar as caracteristicas do animal antes de
sua gestacao. E também porque ela permite prever, por exemplo, o rendimento de carcaca e de partes
especificas e quantidade de gordura corporal sem abater o animal, ou avaliar a resisténcia a doencas
sem expor o animal a um patdgeno®2. Dessa forma, o processo de selecdo por marcadores genéticos é
mais eficiente que os métodos tradicionais. No entanto, ele ainda apresenta alto custo e complexidade

associados, sendo entdo o melhoramento tradicional mais utilizado na pratica.

Selecionado o animal, seu material genético deve ser coletado para que seja feito o processo de
fecundacdo. Por material genético, entende-se o sémen de animais machos ou os ovdcitos das fémeas.
Existem diferentes técnicas para obtencao do material genético de animais e elas devem ser feitas por
profissionais capacitados. Isto é importante, pois é necessario que o material seja obtido e conservado
adequadamente, de forma a garantir sua viabilidade de utilizacdo na etapa de fecundacao e o bem-estar

do animal manipulado.

32 Coutinho L.L. et al. Biotecnologia animal. 2010. Estudos avangados, n° 24.



A terceira etapa é a de fecundacdo. A fecundacdo é o resultado bem sucedido do processo natural de
acasalamento. E quando o material genético do macho e o da fémea se combinam para criar 0 embrido
de um novo animal. A fecundacdo pode se dar por inseminacdo artificial. A inseminacao consiste na
introducdo de sémen proveniente de machos selecionados na fémea, sem envolver a monta. Ela envolve
desde a coleta do sémen, passando por seu processamento e manutencao até o momento de aplicacao.
A inseminacdo artificial é uma técnica de amplificacdo reprodutiva dos machos, permitindo um aumento

consideravel do niimero de fémeas que podem ser acasaladas com um macho selecionado??.

Atualmente, é possivel realizar também a fecundacdo in vitro. O sémen e os ovacitos recolhidos dos animais
selecionados sdo combinados em laboratdrio, de forma a combinar as melhores caracteristicas de cada
um dos doadores. Todo o processo, desde o preparo do material genético, como maturacao dos ovocitos e

capacitacao dos espermatozoides, até o desenvolvimento dos embrides é feito em condicdes controladas.

Uma técnica que contribui para a selecao de embrides de maior valor é a sexagem de embrides. Ela
consiste na determinacao do sexo do embrido, que pode ser selecionado de acordo com o interesse do
criador, por exemplo, fémeas para a criacao de gado de leite, ou machos para a criacao de gado de corte.
Outra técnica disponivel para a obtencao de embrides de maior valor agregado é a clonagem. Ela consiste
na producao de individuos geneticamente idénticos, por reproducao assexuada, a partir do genoma
de uma célula somatica, ou seja, que nao esteja envolvida na reproducao. Cada clone é uma cépia
geneticamente exata do individuo original®. No entanto, apesar de estar disponivel comercialmente no

Brasil, a técnica de clonagem ainda € cara e pouco utilizada nos programas de melhoramento.

No caso de processos de fecundacao que envolve uma fase in vitro, o embrido deve ser entdo implantado no
Utero. Atualmente, com a técnica de transferéncia de embrides é possivel implantar embrides provenientes
da inseminacdo artificial de matrizes selecionadas em fémeas receptoras, que irdo gestar o novo animal. A
técnica consiste em estimular uma superovulacao nas fémeas, gerando um ndimero elevado de ovécitos que,
apos a fecundacao, podem ser coletados, selecionados e implantados em outras fémeas. As receptoras sao
selecionadas com base em caracteristicas tais como facilidade de parto e instinto maternal. Dessa forma,
uma fémea selecionada pode dar origem a um ndmero de filhotes maior do que sua capacidade natural.
Sendo assim, a técnica de transferéncia de embrido é uma técnica de amplificacdo reprodutiva das fémeas,

que permite aumentar o ndmero de progénies produzidas por uma determinada fémea (doadora)*.

O resultado final do processo é o nascimento de um animal com caracteristicas melhoradas. No entanto,
para comprovar a origem deste animal e suas caracteristicas superiores, este deve ser registrado junto a
entidades autorizadas pelo MAPA para conceder o Registro Genealdgico. Cada espécie/raca possui uma
entidade responsavel diferente. Alguns exemplos sao mostrados na Tabela 11. Cada associacao possui

regulamento proprio para concessao do registro.

33 Universidade Federal de Pelotas. Disponivel em http://wp.ufpel.edu.br/zootecnia/files/2011/03/AULA-BIOTECNOLOGIA. pdf



Tabela 11
Exemplos de entidades autorizadas a prover Servico de Registro Genealdgico

Raca Associacao autorizada
Bovinos - Ragas zebuinas Associacao Brasileira dos Criadores de Zebu - ABCZ
Bovinos - Raca Girolando Associacao Brasileira dos Criadores de Girolando - GIROLANDO

Equinos - Cavalo Mangalarga  Associacdo Brasileira dos Criadores do Cavalo Mangalarga Marchador -ABCCMM
Marchador

Caes Confederacao Brasileira de Cinofilia - CBCK

Bubalinos Associacao Brasileira de Criadores de Bufalos - ABCB
Suinos Associacao Brasileira de Criadores de Suinos - ABCS
Ovinos Associacao Brasileira de Criadores de Ovinos —A.R.C.O

0 Servico de Registro Genealdgico - SGR** visa consolidar, entre outros, todas as informac6es disponiveis
de ascendentes e descendentes, permitindo a estimativa do valor genético de individuos sem desempenho
conhecido e, ainda, estimar valores genéticos de produtos de acasalamentos conhecidos. Sendo assim,
0 registro genealdgico agrega valor ao rebanho, além de valorizar o material genético selecionado no

momento de sua comercializacao.

Quadro 19
Certificado Especial de Identificagcao e Produgao - CEIP

Para bovinos de corte, existe ainda o Certificado Especial de Identificacdo e Producdo — CEIP. Ele é um
documento oficial, emitido com autorizacao do MAPA, instituido para bovinos resultantes de cruzamento
planificado de animais com aptidao para corte, que avaliados geneticamente obtenham classificacao
superior dentro do grupo de animais submetidos a selecao, ou seja, ele atesta a qualidade genética dos
animais. Inicialmente, somente os 20% melhores animais (touros jovens e novilhas) de cada safra estao
aptos para receber o CEIP, podendo atingir posteriormente até 30%, desde que justificado tecnicamente
com base na tendéncia genética, e desde que nao exceda a 0,5% ao ano.

Os CEIP séo reconhecidos no momento da comercializacao dos animais, com os animais melhor
classificados alcancando valores muito maiores do que os animais com piores classificacées. O CEIP
confere isencdo de ICMS na comercializacdo do animal e possibilita o seu ingresso em centrais de
inseminacao artificial para coleta e comercializagao de sémen. Além do resultado obtido com a melhoria
genética nos rebanhos que recebem animais selecionados, o programa contribuiu para difundir os

conceitos de melhoramento genético entre os produtores comerciais.

Fonte: Biominas Brasil, 2014 baseado em Ministério da Agricultura35.

34 Balizado pela Lei n°. 4.716 de 29 de junho de 1965
35 Ministério da Agricultura. Disponivel em http://www.agricultura.gov.br/desenvolvimento-sustentavel/producao-integrada-cadeia-pecuaria/melhoramen-
to-genetico-animal



CASE: Programa Selecao Genémica em Racas Leiteiras no Brasil

Embrapa Gado de Leite

Ha mais de duas décadas a Embrapa Gado de Leite iniciou, junto as respectivas associacbes nacionais
de criadores, programas de melhoramento genético para as racas leiteiras. Os programas, que objetivam
identificar reprodutores com desempenho positivo para a producéo de leite e outras caracteristicas de
importancia econémica, estao fundamentados no teste de progénie, que é a prova zootécnica mais sequra
para identificar os valores genéticos preditos dos touros e promover o melhoramento genético em rebanhos
leiteiros. Os resultados dos Programas de Melhoramento indicam ganho genético da ordem de 1% a 2% ao
ano para producao de leite. Todavia, aumentar essa taxa de ganho, por meio dos procedimentos da selecao
tradicional, é extremamente dificil em razao da precisdo de selecdo e do intervalo de geracdes, que em

bovinos é de aproximadamente cinco a sete anos.

Para tanto, nas duas ultimas décadas, as pesquisas em melhoramento genético tém sido direcionadas no
sentido de incorporar ao processo de sele¢do, as informacoes de marcadores moleculares que estejam
associados a variacao genética de algumas caracteristicas. A selecao genémica visa a reducao do intervalo
de geracoes e a diminui¢do do custo dos testes de progénie. Nesse contexto, a Embrapa desenvolveu o
projeto “Selecdo Genbémica em Racas Leiteiras no Brasil” que pretende gerar as bases de informacdo
para o desenvolvimento de ferramentas de selecdo genémica especificas para as ragas leiteiras. O projeto,
inicialmente financiado pela Embrapa, contemplava a genotipagem, por meio de microarranjos de DNA

(chips de SNPs), de cerca de 5.500 animais, entre reprodutores e matrizes.

Entretanto, com base no interesse de diversas empresas em estabelecer parcerias nessa area e vislumbrando
a possibilidade de acelerar e fortalecer a geracdo de resultados tanto tecnoldgicos quanto de insercao
dos produtos resultantes no mercado, @ Embrapa decidiu pelo lancamento de um Edital de Chamamento
Publico, para selecionar, por meio de critérios previamente estabelecidos, uma pessoa juridica ou consdrcio
de pessoas juridicas para executar, em conjunto com a Embrapa, acbes de pesquisa e desenvolvimento

visando a geracdo de ferramentas de selecao genémica para racas leiteiras no Brasil.

O referido Edital, instrumento previsto na Lei de Inovacao, definiu os critérios de habilitacao para participacdo
(habilitacdo juridica, reqularidade fiscal e trabalhista, qualificacdo técnica, econémica e financeira) e
de classificacdo das propostas dos participantes habilitados na fase anterior. Nesses itens destaca-se a
importancia do item “qualificacdo técnica” de modo a garantir que o parceiro selecionado tenha condigbes
adequadas para auxiliar no desenvolvimento do trabalho e posteriormente explorar ao maximo o potencial
do produto resultante. Os critérios de classificacdo das propostas focaram nos itens definidos pela equipe
técnica como essenciais para o desenvolvimento e fortalecimento dos resultados do projeto como participagao

na genotipagem de animais a serem incluidos no estudo, disponibilizacao de softwares de andlises, equipe

40 Henry Chesbrough (2013). Disponivel em: http://openinnovation.berkeley.edu/what_is_oi.html. Acesso em marco de 2013



técnica qualificada e recursos financeiros. Ademais, decidiu-se que a propriedade intelectual sobre os
resultados sera da Embrapa, tendo o parceiro selecionado exclusividade para exploracado comercial dos
produtos gerados, por meio do pagamento de royalties a Embrapa e as Associagoes de Criadores envolvidas.
Nesse processo de definicao da estratégia de negdcio e dos critérios a serem adotados, torna-se fundamental
o envolvimento articulado de equipe multidisciplinar, incluindo pesquisadores do projeto, técnicos do Nicleo

de Inovacao Tecnologica, area juridica e administrativa (licitagoes).

Finalizado todos os tramites necessarios conforme a legislacdo relacionada foi declarado vencedor um
consorcio formado pelas empresas CRV Lagoa e Zoetis, empresas multinacionais que estao dentre as
principais empresas desse ramo no mundo. Importante destacar que a proposta vencedora por meio do
Edital foi substancialmente superior as propostas anteriormente apresentadas a Embrapa para parceria
direta. Por meio dessa parceria publico-privada sera possivel acelerar o processo de desenvolvimento e de
disponibilizacdo ao mercado do produto resultante, além de permitir @ Embrapa elevar a confiabilidade/

acuracia das informagoes geradas.

Como resultado final da parceria, intenciona-se disponibilizar a toda cadeia produtiva, produtos tecnoldgicos
de alto impacto como chips especificos para racas leiteiras no Brasil, de modo a permitir a oferta de servicos
de genotipagem aos criadores para auxilio a sele¢ao de embrides e de animais (vacas e touros) e a redugao
de genes ligados as doencas hereditarias, incrementando assim os ganhos genéticos em rebanhos leiteiros

no Brasil.



4.3.1. REGULACAO APLICAVEL A TECNOLOGIAS DE MELHORAMENTO GENETICO

Todo estabelecimento produtor, comercial ou prestador de servico que trabalha com material genético
bovino, bubalino, caprino, ovino, equideo e suino (sémen e embrides), avicola (ovos férteis) e sericicola

(ovos e larvas de bicho-da-seda) deve ser registrado no Ministério da Agricultura.

Os processos de registro dos estabelecimentos e inscricao dos reprodutores — animais doadores de
sémen — permitem a rastreabilidade da producao de sémen e embrides no Pais. Somente pode ser
comercializado material genético dos reprodutores que passam por exames sanitarios, de identificacao

genética e desempenho zootécnico, o que assegura a identidade e qualidade do produto final®®.

A Divisao de Fiscalizacao de Material Genético Animal do MAPA é responsavel pelo registro e fiscalizacdo
dos estabelecimentos que produzem, coletam, processam e comercializam material genético, bem
como pela inscricao dos animais doadores de sémen. Ela monitora os exames e as centrais de coleta e
processamento de sémen e embrides no pais, assegurando ao consumidor um produto que contribua

para o progresso genético dos rebanhos e a produtividade nacional.

36 Ministério da Agricultura. Disponivel em http://www.agricultura.gov.br/animal/material-genetico.



ATabela 12 mostra algumas das normas aplicaveis a este segmento. Cabe observar que existem normativas

especificas para cada espécie animal.

Tabela 12
Legislacao aplicavel ao melhoramento genético animal

Norma Descricao

Dispde sobre a inspecao e fiscalizacdo obrigatérias do sémen destinado a

Lei 6.446/77 . . . — e . oA
inseminacdo artificial em animais domésticos, e da outras providéncias.

Aprova as normas que dispdem sobre a fiscalizacao da producao, do comércio de

Instru¢do Normativa n° . » T - ~ . .
material genético de animais domésticos e da prestagao de servicos na area de

2/2004 AR
reprodugao animal.
Instrucao Normativa n° Regulamenta os requisitos sanitarios minimos para a producdao e comercializacao
48/2003 de sémen bovino e bubalino no pais.
Instrucao Normativa n° Aprova o regulamento para registro e fiscalizacao de centro de coleta e
53/2006 processamento de sémen (CCPS) bovino, bubalino, caprino e ovino.
Instrucao Normativa n° Aprova o regulamento para registro e fiscalizacdo de centro de coleta e
06/2008 processamento de sémen (CCPS) suino.
Instrucao Normativa n° Aprova o regulamento para registro e fiscalizacao de centro de coleta e
06/2009 processamento de sémen (CCPS) equideo.

Aprova o regulamento para registro e fiscalizacdo de centro de coleta e

Instrucao Normativa n° - : )
strucao Normativa processamento de embrides (CCPE) e de estabelecimento prestador de servico em

2 . o -
RIS coleta e processamento de embrides (EPSE) de animais domésticos.
Instrucao Normativa n° Aprova o regulamento para registro e fiscalizacao de centro de produgao in vitro
57/2006 de embrides (CPIVE) de animais domésticos.
Instrucao Normativa n° Aprova o regulamento para registro e fiscalizacao de estabelecimento comercial de
56/2006 material de multiplicagao animal nacional e importado.
Instrucao Normativa n° Aprova o regulamento da produgao e do comércio de sémen heterospérmico de
32/2007 ruminantes no Brasil.
Instrucao Normativa n° Aprova o regulamento para registro e fiscalizacdo de Laboratdrios de Sexagem de
35/2007 Sémen Animal.
Instrucao Normativa n° Estabelece os procedimentos para registro, fiscalizacao e controle de
56/2007 estabelecimentos avicolas de reprodugao e comerciais.
Instrucao Normativa Aprova o regulamento técnico para registro, fiscalizacdo e controle sanitario dos
Conjunta n°® 2/2003 estabelecimentos de incubacao, de criagao e alojamento de ratitas.

Fonte: Biominas Brasil, baseado em MAPA 2014%.



As empresas das diversas areas de biociéncias nacionais enfrentam um ambiente caracterizado pela alta
carga tributaria, juros elevados e inseguranca juridica, tanto nos aspectos requlatorios quanto referentes
aos direitos de propriedade intelectual. Adicionalmente, as limitacoes de recursos financeiros, humanos e
infraestrutura contribuem para tornar ainda mais desafiador o desenvolvimento do setor. Neste contexto,
a capacidade de estabelecer parcerias desempenha papel essencial no crescimento desta industria. Além
disto, o processo de desenvolvimento de novas tecnologias envolve competéncias diversas, alto risco
e alto investimento, sendo assim o estabelecimento de parcerias e 0 acesso a recursos financeiros sao

aspectos relevantes para o processo de inovagao.

O processo de inovacao é interativo e dependente do intercambio de competéncias de diversos atores.
O sistema nacional de inovagao constitui-se resumidamente por agentes financiadores, reguladores e
executores do desenvolvimento técnico e cientifico. O desempenho dos executores envolve politicas
publicas que favorecem a inovagao direta ou indiretamente, por meio dos agentes financiadores e

reqguladores, de acordo com a Figura 30.

Figura 30
Atores do processo de inovacao

Politicas Pablicas

FINANCIADORES

REGULADORES
CAPES, CNPq, FAPs,
ANVISA, CGEN, CTNEBio,
BNDES, FINEP e
INPI, MAPA

investidores de risco

EXECUTORES
Institutos de Pesquisa
Industria
Incubadoras

Parques Tecnoldgicos

Fonte: Biominas Brasil, 2014.



Apesar do carater imaturo do sistema nacional de inovacao, o setor brasileiro de biociéncias presencia
um momento favoravel, resultante de politicas publicas em prol do desenvolvimento. As Ultimas décadas
foram marcadas por importantes passos no arcabouco legal, como a Lei de Inovacao, além do aumento
no aporte de recursos pelas fontes de financiamento e maior formacdo de recursos humanos, o que

destaca a evolugao de todos os agentes deste cenario de inovacao.

Parceria é um termo amplo que engloba diferentes arranjos nos quais 0s envolvidos aportam recursos
e competéncias para alcancar um objetivo comum. Como exemplos de parcerias corporativas é possivel
citar as parcerias para co-desenvolvimento, licenciamento, co-marketing, distribuicao e comercializagao,
assim como joint ventures e fusdes e aquisicdes. Os modelos variam essencialmente quanto aos objetivos

e niveis de complexidade e envolvimento, conforme apresentado no quadro abaixo.

Quadro 20
Caracterizacao dos diferentes tipos de parceria

Tipos de Parcerias Objetivos Grau envolvimento

Interacdo com universidades/  Acesso a infraestrutura e mao de obra especializada e a

. < . +
fornecedores novas tecnologias / Solucao de problemas tecnoldgicos.
L Por parte do licenciador, acesso a novas tecnologias e
Licenciamento o T ++
por parte do licenciante, capitalizagao.
Marketing, distribuicao e Acesso a novos produtos (licenciador) iy
vendas Acesso ao mercado (licenciante)
Co-desenvolvimento Soma de recursos e competéncias +++
Joint venture Soma de recursos e competéncias ++++
Fusdes e aquisicoes Soma de recursos e competéncias +++++

Fonte: Biominas Brasil e PwC. “A indUstria de biociéncias nacional: caminhos para o crescimento”, 2011.



O processo de efetivacao de parcerias pode ser sistematizado nas etapas descritas a sequir:

Etapa 1 — Definir uma lista de potenciais parceiros
Uma parceria pode viabilizar o intercambio de conhecimentos e agregar novas competéncias, infraestrutura
e recursos financeiros. Como entdo identificar um potencial parceiro com competéncias para auxiliar no

desenvolvimento de um novo produto/processo?

Quadro 21
Critérios para avaliacao de parceiros em potencial

Para a identificacdo de um potencial parceiro, 0s sequintes critérios devem ser avaliados:

Quais sao as
competéncias
uais empresas estao necessarias e quais -
Q P ) qu: A empresa apresenta Em qual estagio de
desenvolvendo ou 0 possivel parceiro L .
o . um historico de desenvolvimento da
licenciando produtos/ possui? o :
) . . I licenciamento e tecnologia, a empresa
tecnologias na area de - Técnica e cientifica; . :
) , A parcerias? apresenta interesse?
interesse ou afim? - Econdmica;
- Comercializacao e
Marketing.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

Etapa 2 — Primeira abordagem para avaliacao de interesse
Para abordagem dos potenciais parceiros, deve-se estruturar uma apresentacao inicial de forma atrativa
e concisa em aproximadamente dez slides e/ou em sumario de uma pagina. As seguintes informacdes

devem ser apresentadas:

Figura 31
Informag0es basicas para apresentagao de um projeto

P 4 Estagio de
met nead [ vimento e
Sol proposta
Problema/necessidade A reaull:adps
representativos

Status de iedade :
intelectual Equipe

Fonte: Biominas Brasil, 2014.



Os principais resultados devem ser apresentados resquardando informagées confidenciais. Por exemplo,
apresentar os efeitos bioldgicos desencadeados por uma molécula, mas ndo apresentar a estrutura da

molécula.

Além das informacOes acima apresentadas, dados adicionais podem ser solicitados. Se tais informacdes
configurarem como nao confidenciais, podem ser disponibilizadas em um documento simplificado e
encaminhado por e-mail. No entanto, se houver necessidade de apresentar dados restritos e que nao

estejam em dominio publico, um acordo de confidencialidade devera ser firmado.

Etapa 3 — Abertura de dados confidenciais e discussao aprofundada

A revelacao de informacdes confidenciais constitui um dos passos na concretizacao de parcerias. O acordo
de confidencialidade (do inglés, Confidential Disclosure Agreement - CDA) é um instrumento juridico que
visa proteger o uso e a divulgacdo de tais informagbes. O CDA dispde sobre a obrigacdo das partes de
nao divulgar informacdes e assequra que os dados somente poderdo ser utilizados para viabilizar os

objetivos da parceria.

Etapa 4 — Due diligence

Antes de efetivar uma parceria, a empresa geralmente conduz a due diligence do projeto, que consiste
em uma analise aprofundada dos resultados obtidos, dos métodos utilizados, da propriedade intelectual,
assim como da equipe e empresa ofertante da tecnologia. Pode envolver transferéncia de material (do
inglés, Material Transfer Agreement) e reproducao, por terceiros contratados ou pela equipe interna da

empresa, de alguns dos ensaios realizados pelo pesquisador.

Etapa 5 — Negociacao e Estabelecimento de Parceria

Com base no resultado da due diligence e nas particularidades de cada projeto, diferentes tipos de
acordo poderao ser estabelecidos. Nesta etapa, as partes irao discutir o formato e valores envolvidos na
parceria. O acordo deve conter disposicoes relativas a atribuicao das responsabilidades, comprometimento
de tempo, recursos disponibilizados (upfront, milestones e royalties - consultar glossario), informacdes
quanto a titularidade da propriedade intelectual, entre outros. As parcerias com instituicoes publicas

estao previstas na Lei de Inovacao N° 10.973 de 2004.



Quadro 22
Parcerias com institui¢des cientificas e tecnoldgicas

A Lei de Inovacao estabelece medidas de incentivo a inovacao e ao desenvolvimento industrial do Pais e
dispoe de medidas para o estabelecimento de parcerias. As Instituicoes Cientificas e Tecnoldgicas devem
dispor de NITs com finalidade de gerir sua politica de inovacdo. E papel dos NITs celebrar acordos de
parceria para realizacao de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e desenvolvimento
de tecnologia, produto ou processo, com instituicoes publicas e privadas. As partes deverdo prever,
em contrato, a titularidade da propriedade intelectual e a participacdao nos resultados da exploracao
das criacoes resultantes da parceria, assequrando aos signatarios o direito ao licenciamento. A PI
e a participacao nos resultados serdo assequradas na proporcao equivalente ao montante do valor
agregado do conhecimento ja existente no inicio da parceria e dos recursos humanos, financeiros e
materiais alocados pelas partes contratantes. Caso a tecnologia ja tenha sido patenteada previamente
ao estabelecimento da parceria, o licenciamento com exclusividade devera ser precedido da publicacao
de edital.

Fonte: Biominas Brasil, 2014.

No texto abaixo, sao apresentados dois casos da Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG, de
tecnologias que foram licenciadas para empresas. Em sequida, é apresentado um depoimento de NITs

sobre a realizacdao de parcerias.



CASE: Transferéncias de tecnologias em Satide Animal
Universidade Federal de Minas Gerais- UFMG

Dentre os exemplos de parceria da UFMG com empresas do setor, podem ser citadas duas transferéncias de
tecnologia. Nos dois casos, que serdo apresentados a sequir, foi transferido um conhecimento nédo protegido
por patente, o know how, mas que era tnico e inovador o suficiente para despertar o interesse das empresas.
Em um dos casos, a tecnologia foi aperfeicoada em parceria apds a transferéncia, por meio da celebracéo
de um Acordo de Cooperacao Tecnoldgica entre as partes, 0 que gerou um pedido de patente que também
foi licenciado para a empresa parceira.

Cepa do herpevirus equino tipo 1 para estudo de doencas equinas

Uma tecnologia para estudo de doencas causadas pelo herpevirus equino tipo 1 (EHV-1) foi obtida a partir
de um projeto de co-desenvolvimento entre pesquisadores da UFMG e a Vencofarma, empresa brasileira do
setor de satide animal. Os inventores s&o o Prof. Dr. Renato de Lima Santos, Erica Azevedo Costa e Taismara
Simas de Oliveira do Departamento de Clinica e Cirurgia Veterinarias da Escola de Veterindria, Profa. Tatiane
Alves da Paixdo do Departamento de Patologia do Instituto de Ciéncias Bioldgicas - ICB da UFMG. O
EHV-1 é um agente causador de diferentes formas de doencas equinas, dentre elas a rinopneumonite e a
mieloencefalopatia, além de aborto e mortalidade perinatal, resultando em perdas econémicas significativas.

Em 2012 foi firmado um convénio de cooperacao tecnoldgica entre a universidade e a empresa, e o projeto
levou a uma geracdo de know how dnico que foi transferido com exclusividade para a empresa em 2013.
Atualmente a Vencofarma investe no desenvolvimento da tecnologia para posterior comercializacao.

Vacina Leish-tec

A Leish-tec é um produto comercializado pelo Laboratdrio Hertape-Calier Satde Animal, originado do
licenciamento da tecnologia desenvolvida pela UFMG pelos pesquisadores Ana Paula Salles Moura Fernandes
do departamento de Analises Clinicas da Faculdade de Farmacia, Ricardo Tostes Gazzinelli e Carlos Alberto
Pereira Tavares, do departamento de Bioquimica e Imunologia do Instituto de Ciéncias Bioldgicas, Eduardo
Anténio Ferraz Coelho do Colégio Técnico da UFMG e Christiane de Freitas Abrantes, do Hertape. A tecnologia
possui pedidos de patente no Brasil, Estados Unidos, Colémbia, México, Guatemala e Comunidade Europeia.

Desenvolvida por técnicas de engenharia genética, a vacina recombinante é altamente eficaz contra
leishmaniose visceral canina, pois protege 96% dos animais vacinados. E sequra, apresenta reduzida
incidéncia de efeitos colaterais e permite diferenciar o animal vacinado daquele infectado, por meio de
testes de diagndstico soroldgico. Recentemente, o estudo foi vencedor do Prémio anual Péter Muranyi 2014,
cujo objetivo é reconhecer pesquisadores ou instituicoes de qualquer parte do mundo que se destaquem por
suas descobertas inovadoras.

A tecnologia foi desenvolvida com base em um know how ja existente na UFMG. A empresa se interessou
em adquirir este conhecimento, que foi transferido para ela com exclusividade. Apds isto, a empresa assinou
um novo convénio com a universidade, de co-desenvolvimento, o qual gerou as patentes que protegem a
tecnologia.



Denis Teixeira da Rocha - Setor de Prospeccao e Avaliacao Tecnoldgica

Embrapa Gado de Leite

No atual cenario de desenvolvimento tecnoldgico mundial, se relacionar com empresas se torna
fundamental para consolidacdo do processo de inovacdo tecnoldgica das Instituicées Cientificas e
Tecnoldgicas (ICT). No ramo de saude animal, tal premissa é ainda mais verdadeira tendo em vista a
necessidade de atendimento as legislacoes para registro e comercializagdo do produto final, as quais
muitas vezes exigem a realiza¢ao de testes do produto ja na planta comercial. Entretanto, conciliar os
interesses das ICTs e empresas nao é tarefa simples, exigindo um auxilio e orientacao especializada aos

pesquisadores envolvidos, principalmente em aspectos juridicos, de propriedade intelectual e negociacao.

Nesse contexto, o papel dos Ncleos de Inovacdo Tecnoldgica das ICTs se torna primordial desde a
fase de concepcao do projeto de pesquisa e desenvolvimento (P&D), auxiliando no entendimento do
cendrio tecnologico daquele ramo do conhecimento em que o pesquisador deseja trabalhar a analise
do potencial de protecdo intelectual da tecnologia a ser desenvolvida e de possiveis conhecimentos ja
protegidos, passando pela avaliacao do potencial de mercado e mapeamento de parceiros estratégicos
para desenvolvimento até a definicao da estratégia de transferéncia mais adequada. Mas para esse
processo faz-se necessaria uma atuagao articulada e sinérgica dos pesquisadores com a drea de inovacao

tecnoldgica, sem a qual etapas podem ser atropeladas levando muitas vezes ao insucesso.

Apesar desse relacionamento com empresas e os instrumentos relacionados parecerem um “bicho de
sete cabecas” para muitos dos pesquisadores, assim como negociar com ICTs parecer moroso demais
para as empresas, é cada vez mais comuns casos de sucesso dessa intera¢ao, mostrando ser um caminho
proficuo a ser ainda mais explorado, sendo que o exercicio pratico desse relacionamento é que ira tornar

tais exemplos de sucesso cada vez mais corriqueiros.



LISTA DE SIGLAS

ABINPET
ABROVET
ANVISA
BNDES

BPL

BRIC

CAPES
CDA
CGEN
CNPq
CTNBio
cup

DRE

DCB

DCI

EMA
EPO

EUR
FAO-ONU
FAPs
FAPEMIG
FDA
FINEP
IBAMA

ICT

Associacao Brasileira da Industria de Produtos para Animais de Estimacao
Associacao Brasileira de Oncologia Veterinaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Banco Nacional de Desenvolvimento Econmico e Social

Boas Praticas de Laboratério

Em economia, BRIC é uma sigla que se refere a Brasil, Russia, india, China, que se destacam

no cenario mundial como paises em desenvolvimento.

Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
Confidential Disclosure Agreement - Acordo de Confidencialidade
Conselho de Gestao do Patrimonio Genético

Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

Convencao da Uniao de Paris

Demonstrativo de Resultado do Exercicio

Denominacao Comum Brasileira

Denominacao Comum Internacional

European Medicines Agency — Agéncia Europeia de Medicamentos
European Patent Office - Escritério Europeu de Patentes

Euro

Organizacao das Nagoes Unidas para Alimentacao e Agricultura
Fundacdes de Apoio a Pesquisa

Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais

Food and Drug Administration

Agéncia Brasileira da Inovagao

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

Instituto de Ciéncia e Tecnologia




IFAH International Federation for Animal Health — Federacdo Internacional de Sadde Animal

INPI Instituto Nacional da Propriedade Industrial

LPI Lei de Propriedade Intelectual

MAPA Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

NIH National Institute of Health - Instituto Nacional de Salde
NIT Nucleo de Inovacao Tecnoldgica

Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico - Organisation for Economic

OCDE Co-operation and Development (OECD)

P&D Pesquisa e Desenvolvimento

PD&I Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao

PCT Patent Cooperation Treaty - Tratado de Cooperacao de Patentes

PI Propriedade Intelectual

PIB Produto Interno Bruto

PwC PricewaterhouseCoopers

SBCV Sociedade Brasileira de Cardiologia Veterinaria

SEBRAE Minas Servico de Apoio as Micro e Pequenas Empresas de Minas Gerais

SINDAN Sindicato Nacional da Industria de Produtos para a Satde Animal

o Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats — Forcas, Oportunidades, Fraquezas e
Ameacas

TIR Taxa Interna de Retorno

T Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights - Acordo Relativo aos Aspectos do
Direito da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio

UFLA Universidade Federal de Lavras

UFMG Universidade Federal de Minas Gerais

UIS UNESCO Institute for Statistics — Instituto UNESCO de Estatistica

NESEs United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization - Organizacao das Nacoes
Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura

UNESP Universidade Estadual Paulista

usD United States dollar

USDA United States Department of Agriculture — Departamento de Agricultura dos Estados Unidos

usp Universidade de Sao Paulo




United States Patent and Trademark Office - Escritério de Patentes e Marcas Registradas dos

USPTO _
Estados Unidos
International Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
VICH Veterinary Product - Cooperagao Internacional sobre Harmonizacao dos Requisitos Técnicos
para o0 Registro de Medicamento Veterinario
VPL Valor Presente Liquido

WIPO World Intellectual Property Organization




GLOSSARIO

Benchmarking

BNDESPar

Capital Semente —
Seed capital

Criatec

Conselho de Gestao

do Patrimonio
Genético — CGEN

Due diligence

Estado da técnica

Investidores anjos
Angel investors

In vitro

Joint venture

Benchmarking é uma pratica comercial que estimula e norteia o processo de melhoria
de uma empresa por meio de pesquisa das melhores praticas adotadas entre diferentes
organizacoes, através da mensuracdo do desempenho e compreensdo dos fatores que

levaram ao sucesso.

Sociedade gestora de participagdes sociais (holding) do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social - BNDES, criada para administrar as participacoes em empresas detidas

pelo banco.

Sao recursos financeiros aportados em empresas nascentes por um investidor ou fundo,
em fase pré-operacional ou inicial, de forma a permitir seu desenvolvimento. Em troca o

investidor ou fundo detém participacao acionaria na empresa.

Fundo de Investimentos de capital semente destinado a aplicagao em empresas emergentes

inovadoras.

O CGEN é um orgao vinculado ao Ministério do Meio Ambiente que delibera processos
e estabelece regras, envolvendo o acesso ao patrimbnio genético (plantas, animais,
microrganismos Vivos ou mortos ou suas substancias produzidas) para fins de pesquisa, de

desenvolvimento tecnoldgico e bioprospecgao.

Due diligence é um processo de verificacao sistematica de dados e informacdes, com o

objetivo de validacdo e mensuracao de potenciais riscos efetivos.

Tudo aquilo tornado acessivel ao publico, por descricao escrita ou oral, antes da data de

depdsito do pedido de patente.

Individuos com alto patriménio que investem em empresas nos seus estagios iniciais
de crescimento. O capital anjo injetado nessas fases iniciais busca suprir a necessidade
de recursos de curto prazo para levar a empresa nascente até o proximo milestone de
desenvolvimento, possibilitando seu desenvolvimento e consequente reducao dos riscos
inerentes ao negocio. Em troca do capital aportado e dedicagdo ao empreendimento, 0s

"anjos” recebem uma participacao societaria na empresa investida.

Processos bioldgicos que ocorrem fora dos sistemas vivos, em ambiente controlado e fechado

de um laboratdrio.

Modelo de associacao entre empresas, cujo objetivo se baseia na execugao e/ou
desenvolvimento de um projeto, sempre de carater especifico. Este modelo é interessante,
pois as empresas compartilham PI, know-how, custos, lucros e controle do novo negdcio.

Este modelo possibilita que empresas colaborem sem haver necessidade de fusao.




Milestone

Payback

Pesquisa
Translacional

Plataforma Lattes

Private equity — PE

Royalties

Startup

Status quo

Truncamento

Unmet need

Upfront

Venture capital,
Capital de Risco
ou Capital
Empreendedor

Zoonoses

E um ponto final de alguma atividade do processo de desenvolvimento. Representa,
normalmente, o final de cada etapa do projeto. O milestone deve ser entendido como um
momento do projeto no qual sera feita uma avaliacao detalhada de seu andamento e a
determinacao dos préximos passos a serem sequidos. Neste sentido, é importante que 0s
milestones sejam estabelecidos em momentos onde seja possivel tomar a¢es que possam

garantir que o projeto seja concluido com éxito.

Payback é o tempo decorrido entre o investimento inicial e 0 momento no qual o lucro

liquido acumulado se iguala ao valor desse investimento.

Pesquisa focada na aplicacdo do conhecimento gerado pela pesquisa basica para gerar

avancos tecnolégicos com impacto econdmico e social.

Plataforma, criada e mantida pelo CNPq, pelo que integra as bases de dados de curriculos,
grupos de pesquisa e instituicdes, em um unico sistema de informagdes, das areas de Ciéncia

e Tecnologia, atuando no Brasil.

Grande aporte de capital, por troca por participagao societaria, em médias e grandes empresas
com potencial de crescimento e expectativa de grande valorizagao. Ocorre normalmente por
fundos de investimento especificos. A valorizacdo da empresa permitird ao fundo de PE

obter retorno com a venda da sua participacao a médio ou longo prazo.

Pagamento para o titular pelo uso/exploracao de sua propriedade. O termo se adequa
principalmente para o uso de patentes, direitos autorais, franquias ou recursos naturais. Em

geral, o valor do pagamento constitui porcentagem do lucro advindo do uso da propriedade.

Empresa nascente, que ainda nao tem desenvolvimento autossustentado e que normalmente

convive com alto risco de insucesso, seja tecnoldgico ou financeiro.
Estado atual.

Estratégia de busca que permite a pesquisa por termos derivados da mesma palavra raiz.
Em cada ferramenta de busca é indicado por um diferente caractere. Exemplo: para buscar

termos derivados de alergia (alérgico, alergénico, alergenicidade), escreve-se alerg*.
Problema ou necessidade relevante para o qual ainda ndo exista solugdo satisfatoria.

Pagamento inicial, feito por empresas a fim de demonstrar seu interesse e poder acessar
determinada tecnologia. Em geral, é proporcional ao estagio de desenvolvimento da

tecnologia (medida pelos milestones conquistados).

Capital de risco € uma modalidade de investimento utilizada para apoiar negcios por meio
da compra de uma participacao acionaria, geralmente minoritaria, com objetivo de ter as
agoes valorizadas para posterior saida da operagao. Chama-se capital de risco nao pelo risco
do capital, mas pela aposta em empresas cujo potencial de valorizacao é elevado e o retorno

esperado € idéntico ao risco que os investidores querem correr.

Doencas e infeccdes animais ou transmitidas para o homem através dos animais.




