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Aliancas estratégicas colaborativas e o ambiente
institucional-regulatério em empresas de
biotecnologia — segmento saude humana

na regiao sul do Brasil

Collaborative strategic alliances and institutional and regulatory
environment in biotechnology companies — human health sector
in southern Brazil
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Andréa Paula Segatto’

Resumo: A biotecnologia € um campo de conhecimento multidisciplinar que oferece oportunidades e incentivos
para a formagdo de parcerias e aliangas, principalmente para complementag@o de recursos. As empresas do
segmento de saide humana tendem a desenvolver relagdes com outras empresas, especialmente as da drea quimica
ou farmacéutica. Em muitos casos, as empresas de biotecnologia estabelecem interagdes visando lidar com questdes
regulatdrias presentes na drea de saide humana. Os aspectos regulatérios se inserem dentro do ambiente institucional
do setor, no qual devem existir condi¢des que favorecam o desenvolvimento das empresas de biotecnologia. Em
decorréncia disso, o presente trabalho constitui-se de uma pesquisa qualitativa que analisou a relacdo entre o ambiente
institucional-regulatério em biotecnologia, segmento de satide humana, e aliancas estratégicas realizadas pelas
empresas deste setor. Para tanto, foram realizados estudos de casos em empresas sediadas na regido sul do Brasil,
cujos resultados mostraram que as aliangas estratégicas realizadas sofrem influéncia de elementos do ambiente
institucional como a legislacio de biosseguranga, os direitos de patentes e as fontes de financiamentos; sendo que
o nivel de influéncia ird variar conforme a atividade realizada pela empresa, o perfil do parceiro de relacionamento
e o tipo de acordo estabelecido.

Palavras-chave: Aliancas estratégicas. Ambiente institucional. Regulacio setorial. Biotecnologia. Saide humana.

Abstract: Biotechnology is a multidisciplinary field of knowledge that provides opportunities and incentives for the
formation of partnerships and alliances, especially to complement resources. The companies in the human health
sector tend to develop relationships with other companies, especially from the chemical or pharmaceutical sectors.
In many cases, biotechnology companies establish interactions in order to deal with regulatory issues of the human
health sector. The regulatory aspects are inserted in the institutional environment of the sector, in which there must
be conditions that favor the development of biotechnology companies. As a result, this paper describes a qualitative
study of the relationship between the institutional and regulatory environment in biotechnology, a human health
segment, and the strategic alliances created by the companies in this sector. The case studies were conducted in
companies in southern Brazil. The results showed that the strategic alliances formed are influenced by institutional
environment elements such as biosafety legislation, patent rights, and sources of funding, and the level of influence
varies according to the company activity, the partner profile, and the type of agreement.
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1 Introducao

A biotecnologia ¢ um campo de conhecimento
multidisciplinar que envolve pesquisa bdsica e aplicada,
com diferentes niveis tecnoldgicos e aplicagdes
comerciais em diversos setores da economia, visto que
seus produtos e processos podem ser utilizados em
varias industrias (SILVEIRA; POZ; FONSECA, 2002).
Desse modo, dos diversos setores que se beneficiam

do avango do conhecimento em biotecnologia, os
setores de agricultura e saide sdo os apontados por
Figueiredo, Penteado e Medeiros (2006) como aqueles
que obtém maior grau de beneficios.

A biotecnologia se caracteriza pelo alto grau
de complexidade, altos custos de transagao e
incerteza ambiental, bem como pela dificuldade na
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previsdo de sucesso na aplicagdo comercial de uma
eventual descoberta. Nesse setor, as descobertas e
avancos tecnolégicos se encontram distribuidos,
impossibilitando que, individualmente, as empresas
possuam todos os recursos e capacidades necessarias
para alcancar grandes resultados.

Assim, no que concerne ao desenvolvimento
tecnoldgico, a biotecnologia € uma area que oferece
oportunidades e incentivos para a formagdo de
parcerias. Desta forma, as aliancas externas se
mostram uma necessidade e t€ém se configurado como
uma alternativa vidvel e muito utilizada neste setor
(AUDRETSCH; FELDMAN, 2003; PANGARKAR,
2003; ESTRELLA, 2008).

As empresas de biotecnologia do segmento de satide
humana tendem a estabelecer relagdes de cooperagdo
com grandes empresas farmacéuticas ou quimicas.
Isto porque essas grandes empresas possuem um
conjunto de competéncias mais amplas que as pequenas
empresas de biotecnologia, tais como experiéncia em
producdo em larga escala, testes clinicos, marketing
e distribui¢do (DAHLANDER; McKELVEY, 2005).
Além disso, as empresas desse setor, muitas vezes,
necessitam da expertise das grandes empresas para
lidar com questdes regulatdrias, principalmente para
aprovagdo de novas drogas e procedimentos na drea
de saide humana.

Como a area de biotecnologia € extremamente
dindmica, € necessario que os marcos regulatorios
acompanhem a evolucéo do conhecimento, de modo a
ndo criarem barreiras que impegam o desenvolvimento
do setor. Entretanto, ndo € apenas a questao regulatdria
que deve estar em conformidade com as novas
descobertas. Valle (2005) destaca que a biotecnologia
moderna necessita que todo o ambiente institucional
seja revisto de modo a se obter uma nova conjuntura
de institui¢cdes que favorecam o crescimento das
empresas e o progresso do setor como um todo.

Esse ambiente institucional é composto pelas
regras politicas, sociais e legais que fundamentam as
atividades realizadas em biotecnologia, incluindo-se
aqui a legislacdo especifica e as politicas publicas de
desenvolvimento do setor. Também fazem parte do
ambiente institucional as institui¢des de educagdo e
pesquisa, os 6rgdos governamentais de regulagdo e
fomento, além das préprias empresas de biotecnologia.

Em vista do exposto, o objetivo do artigo € analisar
a relacdo entre o ambiente institucional-regulatério
e as aliancgas estratégicas colaborativas no setor de
biotecnologia — segmento de saide humana na regido
sul do Brasil.

Além desta introducio, o artigo € composto de uma
revisdo tedrica que trata do ambiente institucional-
regulatério em biotecnologia e de aliangas estratégicas.
Esta revisdo possibilitou a identificacdo das categorias
analiticas do estudo, as quais estao descritas na secao
dos procedimentos metodoldgicos. Na sequéncia,
sdo apresentados os resultados e as consideragdes
finais do artigo.

2 Referencial teorico

2.1 Biotecnologia

Partindo de uma perspectiva genérica, a
biotecnologia pode ser entendida como conjunto de
tecnologias habilitadoras (enabling technologies)
de base bioldgica, com possibilidades de aplicacdes
em diversas areas, tais como saude humana,
agricultura e manejo do meio ambiente (BIOMINAS,
2001; JUDICE; BAETA, 2005; VALLE, 2005;
FIGUEIREDO; PENTEADO; MEDEIROS, 2006).

A biotecnologia também pode ser definida como

Os termos “industria de biotecnologia™ ou
“bioindustria” sdo empregados para definir a aplicagdo
em escala industrial e empresarial das tecnologias e
avancos cientificos oriundos do campo da pesquisa
bioldgica na geracdo de produtos e servigos em
diversas dreas. Por ser uma drea em que a inovacao
€ fundamental, na industria de biotecnologia, os
produtos e servi¢os possuem alto valor agregado,
exigindo mdo de obra qualificada (JUDICE; BAETA,
2005; CUNHA; MELO, 2006; BIOMINAS, 2007;
ESTRELLA, 2008).

O desenvolvimento da biotecnologia impacta
diferentes atividades industriais, mas os setores
que mais se beneficiam sdo a agricultura e a area
de sautde. A industria de sementes e a industria
farmacéutica necessitam de inovagdes para se
manterem competitivas, o que reflete na absor¢ao
dos conhecimentos oriundos da biotecnologia
(FIGUEIREDO; PENTEADO; MEDEIROS, 2006).

Conforme a Funda¢ao Biominas (2009), as
empresas que atuam no segmento de saide humana
desenvolvem e comercializam kits de diagndstico,
vacinas, proteinas recombinantes, anticorpos, proteses,
dispositivos e equipamentos médicos especializados,
terapias celulares, curativos e peles artificiais. Elas
também desenvolvem atividades para identificagdo de
novas moléculas e farmacos, bem como a validacio
de novos medicamentos (ensaios pré-clinicos e
clinicos), biossensores, metodologias avancadas de
reproducdo assistida etc.

Para Silveira, Poz e Fonseca (2002), a biotecnologia
em sadde e medicamentos engloba institui¢cdes ptblicas
e empresas privadas que pesquisam, produzem e
comercializam produtos biotecnolégicos, bem como
desenvolvem atividades produtivas ligadas ao setor
farmacéutico. A biotecnologia empregada neste
setor faz uso de micro-organismos geneticamente
modificados na producdo de proteinas que sao
utilizadas no lugar de produtos de origem quimica
ou extrativa quando estes se mostram ineficientes,
inseguros ou mais complicados.

As primeiras empresas de biotecnologia, também
chamadas de novas empresas de biotecnologia ou
empresas dedicadas de biotecnologia, surgiram a
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partir de meados dos anos 1970, acompanhando o
desenvolvimento do setor (AZEVEDO et al., 2002;
BORGES, 2003; CHIESA; TOLETTI, 2004; VALLE,
2005; VAZQUEZ; MARTIN; MASCARENAS, 2006).
De acordo com a Organizagdo para a Cooperagao e
Desenvolvimento Econdmico (ORGANISATION...,
2009), uma empresa de biotecnologia pode ser definida
como aquela que utiliza pelo menos uma técnica
biotecnolégica para a producdo de bens ou servicos
e/ou para realizar pesquisa e desenvolvimento em
biotecnologia.

Grande parte das empresas de biotecnologia teve
inicio com cientistas académicos, a partir de resultados
de pesquisas, com apoio de universidades, fundos de
investimentos de capital, programas governamentais,
fundacdes de amparo a pesquisa e empresas
farmacéuticas. Estas empresas surgiram com o objetivo
de explorar comercialmente novas e promissoras
tecnologias (ROIJAKKERS; HAGEDOORN, 2006;
CHANG, 2008).

O apoio ao desenvolvimento das empresas de
biotecnologia se deu por meio da provisao de recursos
criticos e pelo desenvolvimento de um ambiente
institucional que possibilitasse a comercializagdo das
ciéncias da vida (VALLE, 2005; EBERS; POWELL,
2007; ESTRELLA, 2008).

De acordo com Valle (2005), ao longo do seu
desenvolvimento, as empresas iniciantes tiveram
que enfrentar, e ainda enfrentam dificuldades e
problemas de ordem técnico-cientifica, financeira e
institucional. As limitacoes de ordem técnico-cientifica
decorrem do fato de a biotecnologia ser um campo
do conhecimento ainda em construcdo e de grande
complexidade, sendo natural surgirem alguns entraves
desse tipo. As empresas enfrentam dificuldades
financeiras em virtude do tempo relativamente longo
para o lancamento de um produto, o qual gira em
torno de 10 a 15 anos. Além do periodo longo para
retorno, os investidores temem investir recursos
também devido ao alto grau de incerteza do campo.
Por fim, as empresas enfrentam problemas pelo fato
de ndo dominarem ativos complementares na area
de gestdo (comercial, marketing, produgdo etc.) e
dificuldades de lidar com as questdes institucionais,
como falhas no regime de propriedade intelectual e
marco regulatdrio restritivo com relagao aos produtos
derivados da biotecnologia.

Considerando apenas a drea de saide humana,
verifica-se a existéncia de grande proximidade deste
segmento da biotecnologia com o setor farmacéutico.
As interagdes resultantes foram fundamentais para
o surgimento de empresas de biotecnologia e ainda
continuam sendo importantes no desenvolvimento
dos dois setores.

A biotecnologia trouxe avangos no modo como
os remédios sdo descobertos, desenvolvidos e
produzidos. Enquanto as empresas tradicionais utilizam

uma estrutura farmacéutica baseada em quimica,
novas empresas entrantes fazem uso das novas
técnicas biotecnoldgicas (VAZQUEZ; MARTfN;
MASCARENAS, 2006).

Uma caracteristica marcante da industria de
biotecnologia que desenvolve aplicagdes na drea
de satde humana € o pesado processo regulatério
existente, principalmente no que se refere aos
medicamentos. A aprovagdo de um novo medicamento
por parte das agéncias regulatérias € algo que sé
ocorre apds rigorosa andlise e testes, demandando
tempo e, consequentemente, grandes somas de
recursos financeiros. A concepgdo, patenteamento,
desenvolvimento, testes e aprovagdo regulatéria e
comercializagdo de um novo produto leva em média
cerca de dez anos (OLIVER, 2001; ESTRELLA,
2008).

Existe uma forte complementaridade de recursos
entre as grandes empresas farmacéuticas e as empresas
de biotecnologia. No entendimento de Audretsch
e Feldman (2003), as empresas farmacéuticas
reconhecem que estabelecer relacionamentos para obter
novos produtos biotecnolégicos do que produzi-los
internamente pode ser uma estrutura mais eficiente.

Do ponto de vista das novas empresas de
biotecnologia, estas possuem ideias e produtos
inovadores, mas, frequentemente, nao tém os recursos
necessarios para completar o seu ciclo econdmico.
Dessa forma, os arranjos colaborativos com empresas
farmacéuticas aparecem como uma solucio viavel.
Embora tenham competéncias Unicas e importantes
para o ambiente competitivo, as empresas de
biotecnologia enfrentam desafios por conta de suas
limitagdes. Elas enfrentam problemas em obter fontes
de financiamento ou ndo tém expertise administrativa,
pois, muitas vezes, o foco dessas empresas se encontra
mais nas questdes tecnoldgicas do que nas gerenciais
(VAZQUEZ; MARTIN; MASCARENAS, 2006).

2.2 Ambiente institucional-regulatorio
em biotecnologia

O desenvolvimento do campo da biotecnologia,
com o surgimento de novas dreas de pesquisa e
aplicacdes, torna cada vez maior a necessidade
de revisdo e elaboragdo de marcos regulatérios e
institucionais, que incluam diferentes questdes, como
legislacdo referente aos organismos geneticamente
modificados, pesquisas e estudos com células-tronco
embriondrias, utilizacdo de técnicas de clonagem
para fins terap€uticos, acesso a recursos genéticos,
normas de biosseguranca e direitos de propriedade
intelectual. As novas tecnologias afetam ndo apenas
as questdes normativas e regulatérias, mas todo o
ambiente institucional em que a biotecnologia esta
inserida (POSSAS, 2004; VALLE, 2005).
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Antes de qualquer consideracdo sobre o marco
regulatério e o ambiente institucional no setor de
biotecnologia, faz-se necessario entender o conceito
de instituicdo (VALLE, 2005). Para Scott (2008,
p-48), as Em virtude do foco deste trabalho, maior
foco serd dado ao cardter regulativo das institui¢oes.

Considerando o aspecto regulativo, constata-se que
as instituigdes limitam e regularizam o comportamento.
O processo regulatério € composto de trés atividades
centrais: definicao de regras, monitoramento
e aplicacdo de regras. O aspecto regulativo das
instituicdes estd relacionado com a capacidade de
estabelecer regras, verificar a conformidade de acio
em relagdo a elas e, caso seja necessario, administrar
sancdes (recompensas ou punicdes) como forma de
estimular ou limitar o comportamento (SCOTT, 2008).

De acordo com Dosi e Orsenigo (1988), as
institui¢cdes também podem se referir ao conjunto de
organizac¢des formais que, num sentido mais estrito,
sao exemplificadas pelas empresas, universidades,
institutos de pesquisa e agéncias governamentais.

O conceito de instituicdes € fundamental para
a compreensdo da dindmica existente em um
determinado setor, pois € no ambiente institucional
que sdo elaboradas as regras e exigéncias as quais
uma organizacdo deve atender se ela desejar receber
apoio e alcancar legitimidade, condi¢des necessarias
para a sobrevivéncia e crescimento.

Ampliando a perspectiva de andlise, Davis e North
(1971 apud WILLIAMSON, 1994) consideram o
ambiente institucional como o conjunto de regras
politicas, sociais e legais que estabelecem as bases para
a produgdo, comércio e distribuicdo. Ainda segundo
esses autores, um arranjo institucional consiste num
acordo entre as unidades econdmicas que delimita
as formas em que estas unidades podem colaborar
e/ou competir. Tais arranjos influenciam mudancas
nas leis ou nos direitos de propriedade.

De acordo com Kaiser (2003), quatro indicadores
podem ser utilizados para a avaliagdo de um ambiente
institucional, especialmente de setores como o de
biotecnologia. Os indicadores sdo: a estrutura de
regulacdo setorial, as politicas publicas de P&D e
inovagdo, o sistema de financiamento e o sistema
de pesquisa e inovagao.

Tendo por base as defini¢des apresentadas,
pode-se considerar que o ambiente institucional
em que se desenvolve o campo da biotecnologia €
composto por empresas, universidades, institutos de
pesquisa, agéncias de fomento, 6rgdos e entidades
responsdveis pela regulagdo e fiscalizacdo das
atividades realizadas, como a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), o Conselho Nacional
de Biosseguranga (CNBS) e a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga (CTNBio).

Visto que o aspecto regulativo € um dos pilares das
institui¢des (SCOTT, 2008), quando se considera o

ambiente institucional em biotecnologia, € importante
considerar o marco regulatério do setor, pois as
atividades realizadas nesse campo devem obedecer
as definicdes legais. Desse modo, a regulagio setorial
se constitui em elemento fundamental na andlise do
ambiente institucional em biotecnologia.

No que concerne as questdes de regulacdo
relacionadas ao campo da biotecnologia, atualmente sao
fundamentais a delimitacdo dos direitos de propriedade
intelectual e a das normas de biosseguranca, que
buscam prevenir possiveis efeitos prejudicais das
novas tecnologias sobre a saide humana e meio
ambiente (POSSAS, 2004; VALLE, 2005).

Nos tltimos anos, o governo brasileiro tomou
algumas medidas no que diz respeito a regulamentagio
visando ao desenvolvimento do campo da
biotecnologia. De modo geral, cabe destacar a
tentativa de criagdo de um quadro regulatério das
atividades que estdo relacionadas com a biotecnologia
moderna. O estabelecimento de um marco regulatério
adequado € fundamental para a criacdo de um ambiente
institucional propicio para a realizagio de investimentos
no setor (SILVEIRA et al., 2004). Quanto a legislagao,
destacam-se: a Politica de Desenvolvimento de
Biotecnologia (Decreto 6.041/07) (BRASIL, 2007);
a Lei de Biosseguranga (Lei 11.105/05) (BRASIL,
2005); e a Lei de Propriedade Industrial e Patente
(Lei 9.279/96) (BRASIL, 1996).

No Brasil, a questdo da biosseguranga € disciplinada
pelaLein® 11.105 de 24 de marco de 2005 (BRASIL,
2005). Entre outras questdes, esta lei estabelece as
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao de
atividades que envolvam mecanismos geneticamente
modificados e seus derivados. Esta lei também cria
o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS
e reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBio, além de tratar da Politica
Nacional de Biosseguranga — PNB (BRASIL, 2005).

Além da CTNBio, que trata das questdes
de biosseguranga, cabe destacar o papel
desempenhado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdaria — ANVISA na regulagdo setorial e
fiscalizagdo de atividades relacionadas a biotecnologia,
especialmente no que diz respeito a darea de satide
humana. A ANVISA tem sob sua responsabilidade o
registro de medicamentos, a concessao de autorizagao
para funcionamento dos laboratérios farmacéuticos
e outras empresas da cadeia farmacéutica, bem
como a regulagdo dos ensaios clinicos. Ela também
estd encarregada de analisar pedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos, atuando de forma
conjunta com o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI).

A drea de farmacos ou produtos relacionados a
satide humana ou animal é uma das mais atrativas
para os depdsitos em biotecnologia, sendo, nesta
drea, o foco dos maiores investimentos em pesquisa e
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desenvolvimento. De acordo com pesquisa realizada
por Figueiredo, Penteado e Medeiros (2006), no Brasil,
verifica-se uma tendéncia maior de prote¢@o na drea de
biotecnologia farmacoldgica e biotecnologia agricola.

As patentes permitem que as empresas protejam
suas inovacdes, possibilitando a obtencdo do retorno
financeiro dos investimentos realizados. Os recursos
financeiros obtidos pelas empresas inovadoras
constituem uma fonte interna para a realizacio de
novos investimentos em pesquisa e desenvolvimento.
Mas nem sempre as fontes internas sdo suficientes,
visto que as empresas possuem outras necessidades,
por exemplo, capital de giro para continuarem
funcionando. Assim, torna-se imprescindivel a
existéncia de outras fontes de financiamento.

Empresas de base tecnolégica, como € o caso das
empresas de biotecnologia, normalmente encontram
dificuldades em obter recursos no mercado financeiro,
pois este trabalha com uma légica conservadora e
buscando retornos no curto prazo. Quando existe
capital disponivel, este € investido em etapas mais
avangadas do processo de inovagdo, nas quais os
riscos se encontram reduzidos. Paradoxalmente,
muitas empresas de base tecnoldgica carecem de
recursos para serem aplicados nas fases iniciais de um
projeto inovador ou mesmo de seu desenvolvimento.
Tal realidade mostra a necessidade da existéncia de
alternativas, como fontes publicas de financiamento
(SILVEIRA et al., 2004; CORDER; SALLES-FILHO,
2006).

Para financiar suas atividades, as empresas de
base tecnoldgica podem obter recursos financeiros se
beneficiando de trés possibilidades oferecidas pelas
entidades governamentais: recursos subvencionados,
que ndo sdo reembolsdveis; recursos reembolsaveis,
que envolvem programas de financiamento com prazos
e taxas especiais; recursos oriundos de capital de risco
(venture capital e private equity), cuja utilizacido
também possui apoio governamental (MACANEIRO;
CHEROBIM, 2011).

As principais agéncias publicas, na esfera federal,
que disponibilizam recursos financeiros para tecnologia
e inovagdo sdo o Banco Nacional de Desenvolvimento
Economico e Social (BNDES), o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq)
e a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP). Em
nivel estadual, a oferta de crédito € bem limitada,
ficando geralmente a cargo das fundagdes de amparo
a pesquisa de cada estado.

Embora existam atualmente diversas op¢des de
financiamento publico, as empresas de biotecnologia
tém buscado alternativas, isto €, obter recursos com
outras empresas. Esta estratégia € utilizada como forma
de superar ndo apenas as restri¢des financeiras, mas
também limitacdes de outra natureza. No segmento de
satde humana, as empresas de biotecnologia utilizam
como estratégia as parcerias e aliangas colaborativas.

2.3 Aliangas estratégicas colaborativas

As aliangas estratégicas sdo arranjos colaborativos
que envolvem trocas, compartilhamento ou
desenvolvimento conjunto de produtos, tecnologias ou
servigos, nas quais cada parceiro pode contribuir com
capital, tecnologia, bens especificos ou conhecimento.
Uma das principais motivagdes para a unido das
empresas € o aprendizado, que implica na transferéncia
e absorg¢do de conhecimento dos parceiros para explorar
novos conhecimentos ou explorar complementaridades
(CUNHA; MELO, 2005; ZHANG; BADEN-FULLER;
MANGEMATIN, 2007).

As aliancas estratégicas possibilitam a combinagio
de capacidades e recursos especificos entre empresas
diferentes para o alcance de objetivos comuns. A
colaboracdo também pode ser utilizada na busca de
objetivos distintos entre as duas empresas, mas que s6
podem ser alcangados por meio da complementaridade
de recursos, como € o caso das relagdes entre grandes
empresas farmacéuticas e as pequenas e médias
empresas de biotecnologia (VAZQUEZ; MARTIN;
MASCARENAS, 2006).

As aliangas podem ser classificadas, de acordo
com Prevezer e Toker (1996), em: acordos de
licenciamento; acordos de marketing; contratos de
pesquisa; participagdo aciondria; joint-ventures.

As licencas conferem o direito de produzir ou
comercializar produtos especificos derivados de
biotecnologia ou o direito de utilizar uma tecnologia.
Pode ocorrer de modo exclusivo ou nio exclusivo,
com o licenciador recebendo royalties pela cessido
de direitos (PREVEZER; TOKER, 1996).

Acordos de mercado (marketing) sao mais comuns
de ocorrer entre pequenas empresas de biotecnologia,
que atuam em pesquisas, € as grandes empresas,
que possuem canais de mercado e distribuicdo ja
estabelecidos. Acordos desse tipo permitem que
uma empresa entre em um mercado e distribua seus
produtos em uma drea especifica, fazendo uso dos
canais de outra empresa (PREVEZER; TOKER, 1996).

Os contratos de pesquisa englobam os
relacionamentos formais que tém como alvo a
pesquisa em uma tecnologia especifica ou em dreas
de aplicacdes. Sdo parcerias contratuais que regulam a
cooperacdo de P&D, em que um parceiro, normalmente
a grande empresa, contrata outro parceiro, geralmente
a pequena empresa, para desenvolver uma tecnologia
especifica. Nos contratos de pesquisa, sdo definidos
0s seguintes pontos: o resultado desejado da pesquisa;
a atribui¢ao dos direitos de propriedade; a divisdo de
responsabilidades; e a comercializagdo (PREVEZER;
TOKER, 1996; ROIJAKKERS; HAGEDOORN,
2006).

Existem também os acordos para P&D em conjunto,
nos quais os recursos de duas ou mais empresas sao
reunidos com o objetivo de compartilhar know-how
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tecnoldgico e estabelecem programas conjuntos
para P&D (ROIJAKKERS; HAGEDOORN, 2006).

A participag@o aciondria envolve certos direitos de
propriedade de uma empresa sobre outra, normalmente
de uma grande empresa sobre uma empresa emergente.
Existe também a participagdo minoritaria, que € um
tipo de parceria de P&D, em que um parceiro de
pesquisa obtém pequeno interesse (menos de 50%) na
outra empresa. Esses tipos de arranjos sdo tipicamente
combinados com acordos de troca de tecnologia, o que
d4 aos parceiros a oportunidade de explorar novas e
promissoras tecnologias sem a alocacio de grandes
quantidades de recursos (PREVEZER; TOKER, 1996;
ROIJAKKERS; HAGEDOORN, 2006).

A joint-venture envolve a formacao de uma
nova companhia independente, de propriedade
compartilhada entre os parceiros de alianga. A criacido
de uma nova empresa envolve considerdvel interacio
entre as duas empresas criadoras, principalmente
com relacdo aos objetivos conjuntos e formas de
alcanca-los. Este tipo de acordo tem o propdsito de
reduzir os custos de transacio entre parceiros de
pesquisa independentes (PREVEZER; TOKER, 1996;
ROIJAKKERS; HAGEDOORN, 2006).

Os acordos existentes entre empresas de
biotecnologia e as empresas farmacéuticas podem,
de acordo com Chang (2008), ser divididos entre
relacionados a P&D e ndo relacionados a P&D. O
segundo tipo envolve acordos de marketing, produgao,
distribuicdo e joint-venture ndo relacionadas com P&D.

Os arranjos colaborativos podem ocorrer, com maior
frequéncia, entre grandes empresas farmacéuticas e
pequenas e médias empresas de biotecnologia que estio
desenvolvendo produtos farmacéuticos. Entretanto,
as empresas de biotecnologia, independente do porte,
podem realizar parcerias estratégicas de pesquisa e
estabelecer relacionamentos com outras semelhantes,
com cientistas envolvidos com essas empresas ou
atuantes no setor, com universidades e institutos de
pesquisa, e com grandes empresas de outros setores,
por exemplo, quimico (AUDRETSCH; FELDMAN,
2003).

Em um setor de rapido desenvolvimento
tecnoldgico, como € o de biotecnologia, as
descobertas estdo distribuidas entre diferentes atores,
impossibilitando que uma empresa possua todas
as capacidades necessdrias para o sucesso. Novas
tecnologias conduzem e, a0 mesmo tempo, exigem
uma variedade de esforcos colaborativos entre as
empresas de biotecnologia e outros atores com 0s
objetivos de aumentar o aprendizado, reduzir as
incertezas inerentes e associadas a novos produtos e
mercados, bem como acessar recursos complementares
e conhecimento (POWELL; KOPUT; SMITH-
DOERR, 1996; DAHLANDER; McKELVEY, 2005).

Em virtude da difusdo do conhecimento em
biotecnologia, as parcerias das empresas ocorrem

com outros atores, como universidades e institutos
de pesquisa. As acdes conjuntas contribuem para o
desenvolvimento da ciéncia e de novas tecnologias,
possibilitando a inovacdo e a comercializagao
posterior no campo da biotecnologia. Além disso,
o relacionamento com institui¢des de ensino e
pesquisa fornece mao de obra qualificada, novas
ideias de pesquisa, bem como acesso a testes clinicos
(DAHLANDER; McKELVEY, 2005).

Em seu estudo sobre a colaboragéo
interorganizacional em biotecnologia, Powell, Koput
e Smith-Doerr (1996) apresentam os principais
tipos de acordos realizados no setor. Os acordos em
biotecnologia e os parceiros envolvidos podem ser
vistos no Quadro 1.

Para as empresas de pequeno porte, uma parceria ou
alianca pode ser a alternativa para superar desvantagens
relacionadas ao tamanho (AUDRETSCH; FELDMAN,
2003). As pequenas empresas também necessitam de
capital e de outras capacidades possuidas pelas grandes
empresas, tais como: (1) expertise e conhecimento
para lidar com questdes regulatérias; (2) competéncia
para conduzir testes clinicos em tempo adequado;
(3) habilidade para produzir em escala e em grandes
quantidades; e (4) capacidades de distribuigdo e o
mercado estabelecido.

3 Procedimentos metodologicos

A abordagem escolhida para este estudo € a
qualitativa. Com base nos objetivos, a pesquisa que
fundamenta o artigo € considerada descritiva, pois
busca descrever o fendmeno aliancas estratégicas a luz
do ambiente institucional-regulatério em biotecnologia,
segmento de saide humana.

A estratégia de pesquisa utilizada foi o estudo
comparativo de casos. Einsenhardt (1989) considera
o estudo de caso como uma estratégia para a
compreensdo das dindmicas presentes dentro de
ambientes Unicos. Além disso, a escolha da estratégia
de estudo de caso se mostrou a mais adequada para
a presente pesquisa em virtude do nimero reduzido
de empresas constituintes da populagdo alvo da
investigacao.

No que se refere ao horizonte de tempo, a pesquisa
realizada se enquadra como sendo do tipo transversal
(cross-sectional), mas também com uma perspectiva
longitudinal. Tal classificacéo decorre do fato de que
o fendmeno objeto da pesquisa pode ser constituido
por eventos ocorridos anteriormente ao periodo de
realizacdo da investigacdo.

Considerou-se como populagdo a ser alvo desta
pesquisa as empresas de biotecnologia que atuem
no segmento de saide humana, sediadas na regido
sul do Brasil e que possuam aliancas estratégicas
colaborativas. Os casos foram escolhidos de
acordo com critérios nao probabilisticos, isto &, por
intencionalidade e por adesdo. A intencionalidade
se referiu a existéncia de aliancas estratégicas
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colaborativas. Ja o critério de adesao foi relativo
a aceitacdo ou nao das empresas em participar da
pesquisa.

Na identificacdo das empresas de biotecnologia
sediadas no sul do Brasil e atuantes no segmento de
saude humana, foi utilizado o dltimo diretério de
empresas de biociéncias elaborado pela Fundacao
Biominas (BIOMINAS, 2009) e o Portal da Inovacao,
mantido pelo Ministério de Ciéncia e Tecnologia
(BRASIL, 2011). Nao foram identificadas empresas
de biotecnologia da drea de satide humana no Estado
de Santa Catarina. As empresas estudadas estao
apresentadas no Quadro 2 a seguir:

Os dados primadrios foram coletados por meio de
entrevistas, com roteiro semiestruturado, realizadas
com dirigentes-proprietdrios das empresas. A
observagio ndo participante também se constituiu em
outra fonte de dados primdrios. Os dados secundérios
foram obtidos a partir de material institucional de
divulgacao, tais como folders, panfletos e sitios
eletronicos. A utilizacdo das diferentes fontes permitiu
a triangulagdo dos dados.

A andlise dos dados coletados foi feita de modo
predominantemente qualitativo, por meio da técnica
de andlise de contetido. De acordo com Laville e

Quadro 1. Acordos colaborativos em biotecnologia.

Dionne (1999), na andlise de conteiido qualitativa
busca-se interpretar o significado de um contetido,
a luz de categorias analiticas definidas previamente.

As categorias analiticas definidas, com base na
revisdo de literatura, para este estudo foram: 1) aliangas
estratégicas colaborativas; 2) ambiente institucional-
regulatério; 3) regulagdo setorial (legislacdo de
biosseguranga e patentes); 4) fontes de financiamento.
A relacdo entre as categorias pode ser visualizada
no modelo de pesquisa representado pela Figura 1:

Para auxiliar o processo de andlise dos dados,
utilizou-se o software NVIVO 9, que € especifico
para andlises qualitativas. No uso do NVIVO, as
categorias analiticas definidas previamente foram
identificadas como os nés (nodes), ajudando na
codificacao das informagdes coletadas, facilitando o
processo de interpretagdo das relagdes encontradas.

4 Resultados

4.1 Caso1-Empresa Alfa

A empresa Alfa iniciou suas atividades em julho
de 2003. A empresa se estabeleceu no mercado

Tipo de acordo

Descricao

Parceiros

Pesquisa e Desenvolvimento

Empresa de biotecnologia desenvolve
programa de pesquisa com outra
organiza¢do com um objetivo especifico.

Empresas de biotecnologia,
empresas farmacéuticas,
institutos de pesquisa,
laboratdrios universitarios.

Venture Capital Investidor Externo

Obtencdo de recursos de fundos de

Empresas de venture capital,

investimento ou fundos governamentais.

agéncias publicas de fomento.

Testes Clinicos / Avaliacdo

Empresa de biotecnologia possui parceiro
para conduzir testes clinicos e avaliacio
do produto, de acordo com as agéncias
regulatdrias.

Hospitais, empresas
especializadas em testes
clinicos.

Manufatura

Empresa de biotecnologia subcontrata
parceiro para produgdo de seu produto.

Empresas farmacéuticas,
empresas quimicas.

Licenciamento / Comercializagdo

Empresa de biotecnologia licencia nova
ideia para a comercializagao.

Empresas farmacéuticas.

Aquisicdo de Direitos

Empresa de biotecnologia adquire direitos
de nova ideia ou patente.

Universidades.

Suprimentos / Distribui¢ao

Acordos para receber materiais ou fornecer
produtos para distribuidores.

Grandes empresas quimicas e
farmacéuticas.

Investimento / Joint Venture

Empresa investe capital financeiro, capital
humano ou capital cientifico.

Outras empresas de
biotecnologia.

Acordos Complexos

Acordos que envolvem mais de um acordo
dos listados anteriormente.

Qualquer parceiro, exceto
empresas de venture capital.

Fonte: Powell, Koput e Smith-Doerr (1996).

Quadro 2. Empresas de biotecnologia pesquisadas.

Caso Empresa Area de atuacio principal Localidade
1 Alfa Producdo de indicadores biol6gicos Campo Mourdo — PR
2 Beta Pesquisa e desenvolvimento de moléculas Porto Alegre — RS
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Regulago Setorial

f—)%

Legislagao
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Direitos de
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AMBIENTE INSTITUCIONAL - REGULATORIO

Fontes de
Financiamento

Instituigdes de

Empresas
Parceiras

Empresa de
biotecnologia

Pesquisa /
Agéncia de
Fomento

Figura 1. Modelo de pesquisa. Fonte: elaborado pelo autor.

tendo como objetivo fabricar e distribuir e servicos
voltados a drea de biosseguranga, fazendo uso de
avancadas técnicas em biotecnologia. O conceito que
norteia a empresa € o desenvolvimento de produtos
e processos biotecnolégicos para a drea da saide. O
principal produto da empresa € o indicador bioldgico
para monitoragao de esteriliza¢do a vapor e a 6xido
de etileno de produtos médicos-odontoldgicos, por
exemplo, autoclaves.

4.1.1 Aliancas estratégicas

De modo geral, quando se trata de aliancgas
estratégicas, a Alfa possui relacionamentos com
trés grupos de instituicdes: empresas privadas, que
representam 70% das parcerias; agéncias de fomento
e instituicdes de apoio, que representam 20% das
interagdes; e universidades e institutos de pesquisa,
representando 10% dos relacionamentos. As principais
parcerias da empresa Alfa estdo sintetizadas no
Quadro 3 a seguir:

4.1.2 Ambiente institucional-regulatdrio

A empresa ndo tem nenhum tipo de patente para
proteger o seu processo produtivo. Por uma questio
estratégica, ndo € interessante para a empresa patentear
visando ndo abrir o seu processo produtivo.

Considerando que o principal produto da Alfa € o
indicador bioldgico, verificou-se que a empresa nao
precisa de nenhum tipo de registro ou cadastro desse
produto na ANVISA. Apesar disso, a Alfa possui

registro e, para desenvolver suas atividades, teve
que atender a todas as exigéncias da ANVISA, por
exemplo, em questdes de instalagdes. A autorizagdo de
funcionamento da empresa concedida pela ANVISA
é para a fabricacdo de produtos correlatos para a
drea da saude.

De forma mais especifica, considerando a legislacdo
de biosseguranca, a empresa apenas necessita justificar
a utilizag¢@o da cepa importada como insumo para a
producdo de produto, o qual ndo traz risco algum
a satide publica, nem risco algum ao manipulador.

Desde o inicio de suas atividades, a Alfa
tem financiado suas atividades de pesquisa e
desenvolvimento por meio de recursos obtidos
de programas publicos de financiamento, como
sdo os recursos disponibilizados pelos editais da
FINEP, CNPq, SEBRAE, por exemplo. A medida
que a empresa foi crescendo, a proporcdo de recursos
obtidos por meio da venda de produtos também foi
aumentando.

Uma das fontes de recursos da empresa advém
das compras publicas, por meio das licitacdes
governamentais. Assim, mesmo que de forma indireta,
politicas publicas acabam afetando a empresa.

4.2 Caso 2 — Empresa Beta

A Beta € uma empresa de pesquisa biomédica,
cujo foco de atuacdo se encontra na descoberta e
desenvolvimento de farmacos e terapias inovadoras
que podem ser utilizadas em diversas areas clinicas,
tais como psiquiatria, neurologia, oncologia e doengas
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Quadro 3. Sintese das principais caracteristicas das aliancas da empresa Alfa.

Parcerias

Empresa privada

Agéncia de fomento /
Instituicio de apoio

Universidades e Institutos
de pesquisa

Descricao do
parceiro

Empresa que atua na area
de equipamentos para
biosseguranca

Financiadora de Estudos e
Projetos — FINEP

Universidade
Tecnoldgica Federal do
Parand — Campus de
Campo Mourio

Tipo de parceria

Suprimentos / Distribuicdo

Venture Capital | Investidor
Externo

Pesquisa e
Desenvolvimento

Fornecimento de produtos e

Desenvolvimento de novo

Participagdo nos grupos de

logisticos

Papel da Alfa revenda de produtos do parceiro | produto (indicador biolégico) pesquisa
Realizag@o de projetos de
Papel do Distribuigdo e comercializacdo | Financiamento piblico ndo P&D para novos produtos
parceiro dos produtos da Alfa reembolsdvel e validac@o de produtos
existentes
Recursos Alfa: Produtos N Alfa: recursos de P&D Alfa: recursos de P&D
. A Parceiro: recursos comerciais e . . Parceiro: Recursos de P&D
disponibilizados Parceiro: recursos financeiros

e infraestrutura

Tipo de contrato

Formal

Formal

Formal e informal

Motivacao
basica para a
parceria

Utilizagdo de canais de
distribuicao ja estabelecidos

Obtengdo de recursos financeiros
para desenvolvimento de novos
produtos

Acesso a recursos e
infraestrutura para pesquisa
e desenvolvimento

Fonte: dados da pesquisa.

inflamatdrias. A empresa surgiu em meados de 2008,
sendo selecionada para ser integrante do Centro
de Biotecnologia da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS), onde permanece incubada
até os dias atuais.

4.2.1 Aliancas estratégicas

A Beta € uma empresa com relativamente pouco
tempo de existéncia, comecou suas atividades em
2008, o que pode justificar ndo terem sido encontradas
muitas aliangas estabelecidas pela empresa. Embora
existam possibilidades de novos relacionamentos,
foram identificadas trés aliancas formais, conforme
apresentado no Quadro 4 a seguir:

4.2.2 Ambiente institucional-regulatdrio

Com relacdo as patentes e propriedade intelectual,
a questo de legislacdo tem uma grande influéncia nas
que estdo relacionadas as parcerias desenvolvidas pela
Beta e que envolvem a universidade. Isto porque a
divisdo de propriedade intelectual com a universidade
tem suas caracteristicas e exigéncias préprias.

Como a atividade principal da empresa € atuar
na pesquisa e desenvolvimento de moléculas, as
regulacdes da ANVISA ndo tém influéncias nas
atividades da Beta, nem em suas parcerias. Caso a
empresa lancasse produtos no mercado, a situacio
seria diferente, com a necessidade de se atender as
exigéncias definidas pela agéncia reguladora. Contudo
o foco de atuacdo da empresa se da na fase pré-clinica,
entdo nao ha necessidade de registro.

Com relagdo a questdo de biosseguranca, €
importante destacar que a Beta ndo possui nenhum
projeto envolvendo questdes de alto risco biolégico.
Mas, caso seja necessario no futuro, o Centro de
Biotecnologia, local onde a empresa estd abrigada,
possui certificacao que atende a legislacdo de
biosseguranca, possibilitando a execugao de atividades
que exijam tais cuidados.

A empresa nunca fez uso de incentivos fiscais.
Por outro lado, a Beta se beneficia de subvencdes
econdmicas, decorrentes dos editais piblicos que
contribuem com recursos para o financiamento das
atividades da empresa. A empresa obteve recursos
do Programa Primeira Empresa Inovadora (PRIME),
lancado pela FINEP, e do Programa de Recursos
Humanos para Atividades Estratégicas (RHAE).
Complementando o financiamento publico, a empresa
faz uso de recursos financeiros internos, que sao
obtidos a partir do desempenho de suas atividades
de prestacdo de servicos.

As politicas publicas de capacitacio contribuem
na execugdo das atividades da empresa e no
desenvolvimento de parcerias, uma vez que € por
meio dos recursos disponibilizados que as equipes
de pesquisadores sdo mantidas, principalmente nos
relacionamentos com a universidade e com empresa
quimica.

4.2.3 Analise comparativa

A caracterizacdo do ambiente institucional no
qual as empresas pesquisadas estavam inseridas
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Quadro 4. Sintese das principais caracteristicas das aliangas da Beta.

Parcerias Universidade Empresa privada Empresa incubada
Descricéo do Incubadora do Centro de Grande empresa do setor Empresa spin-off académico que
parceiro Biotecnologia da UFRGS farmacéutico atua na drea quimica

. . Acordo complexo (P&D e . . . .
Tipo de parceria P ( Pesquisa e Desenvolvimento | Pesquisa e Desenvolvimento
Manufatura)

Pesquisa e desenvolvimento
de novas moléculas
Prestacdo de servigos

Papel da Beta

Pesquisa e desenvolvimento
de novas moléculas

Pesquisa e desenvolvimento
bioldgico de novas moléculas

Papel do parceiro |Provisdo de infraestrutura

Provisio de infraestrutura e
recursos financeiros

Pesquisa e desenvolvimento
quimico de novas moléculas

Beta: expertise e
conhecimento técnico na
area de desenvolvimento de
moléculas

Parceiro: laboratérios

Recursos
disponibilizados

Beta: expertise e
conhecimento técnico
Parceiro: laboratérios e
recursos financeiros

Beta: expertise e conhecimento
na drea bioldgica

Parceiro: expertise e conhecimento
na drea quimica; infraestrutura
laboratorial

Tipo de contrato | Formal

Formal

Formal

Necessidade de infraestrutura
para a criacdo da empresa

Motivaciio basica
para a parceria

Contribuigdo para o
desenvolvimento de novos
farmacos

Necessidade de complementacio
de recursos e conhecimento

demonstrou-se semelhante em todos os casos
estudados. O ambiente institucional das empresas €
marcado pela presenca de universidades, incubadoras,
empresas parceiras (clientes ou fornecedores), agéncias
governamentais de fomento, institui¢des de apoio e
agéncia reguladora (ANVISA).

A primeira caracteristica comum que se nota € que
as empresas Alfa e Beta sdo empresas que podem ser
caracterizadas como spin-offs académicos, porquanto
seus fundadores sdo docentes de ensino superior, cujas
pesquisas fomentaram o surgimento dos negdcios.
Essa origem comum se reflete no fato de as empresas
possuirem algum tipo de relacionamento com a
universidade do docente fundador.

No processo de criac@o e desenvolvimento de todas
as organizacdes pesquisadas, também se destaca a
participagdo em incubadoras de empresas. As duas
empresas se beneficiaram ou se beneficiam desse
relacionamento, sendo que, para a Beta, a relacao
com a incubadora da universidade constituiu uma
de suas principais parcerias.

A andlise das aliancas de cada caso, com base na
tipologia de Powell, Koput e Smith-Doerr (1996),
permite a identificacdo dos principais acordos firmados
pelas empresas de biotecnologia. Aliancas para a
realizagdo de atividades de P&D se fazem presentes
nas empresas Alfa e Beta. Nessa ultima empresa,
existem parcerias nas quais as atividades de P&D
estdo inseridas dentro de acordos complexos, em
que outros acordos se fazem presentes. Na Beta, o
acordo complexo com a universidade também envolve
atividades de manufatura.

Os acordos para suprimento e distribuicdo se
restringem a empresa que comercializava produtos no

mercado, a saber, a Alfa. O acordo de venture capital/
investidor externo da Alfa envolveu o recebimento
de recursos da FINEP por parte da empresa para o
desenvolvimento de produto.

A andlise dos relacionamentos das empresas
também possibilita a identificacdo dos principais
parceiros das empresas de biotecnologia. Em
todas as empresas analisadas identificou-se algum
relacionamento com uma universidade. Além disso, as
aliangas estabelecidas pelas empresas de biotecnologia
foram desenvolvidas com empresas de diferentes
setores ou empresas atuantes em diferentes etapas
da cadeia produtiva.

Outro ator que merece destaque por desenvolver
parceria com uma das empresas pesquisadas € a
FINEP. O relacionamento com a FINEP, em muitos
casos, implica a necessidade de adaptagdo da empresa
as exigéncias da agéncia de fomento governamental,
0 que mostra uma clara influéncia do ambiente
institucional-regulatério no relacionamento.

Considerando os elementos de andlise do ambiente
institucional-regulatério, isto €, regulacio setorial
(patentes e legislacao de biosseguranca) e fontes de
financiamento, algumas semelhancas e diferencas
foram verificadas nos casos estudados.

Com relagdo as patentes, a Beta € a tinica empresa
em que esse aspecto estd diretamente relacionado com
as aliancas realizadas. Como existe a possibilidade de
patente em alianga de duas parcerias, na qual existe
a participacdo da universidade, a Beta segue aquilo
que € permitido pela legislacdo que rege as atividades
da instituicido de ensino no que concerne a divisdo
dos direitos. Na empresa Alfa, existe uma opgao
estratégica de ndo patentear produtos ou processos.
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No que diz respeito a biosseguranga, na Alfa e
na Beta, essa legislagdo ndo se aplica diretamente,
principalmente por conta das atividades realizadas.
A empresa Alfa comercializa produtos que ndo
trazem risco biol6gico. Contudo, para se manter
em conformidade com a legislacdo da ANVISA, a
empresa justifica o uso de material importado para
fabricaco do indicador biolégico. Estar de acordo com
as exigéncias da ANVISA garante que os produtos
da Alfa sejam distribuidos pela empresa parceira. Ja
com relacdo a empresa Beta, as atividades de P&D
para desenvolvimento de moléculas se encontram em
um estdgio em que a legislagdo de biosseguranca e
outras regulamentacdes da ANVISA nio se aplicam.

Quando se analisa a questdo das fontes de
financiamento, percebe-se que, nos dois casos, a
utilizacdo de recursos publicos foi fundamental.
Enquanto a Alfa se beneficiou do apoio financeiro
da FINEP, os recursos financeiros do programa
RHAE e do programa PRIME foram imprescindiveis
para a Beta. Os recursos recebidos pela Beta, além
de possibilitarem o desenvolvimento da empresa,
foram fundamentais para a manuten¢do de mao de
obra que realiza as atividades em conjunto com as
empresas parceiras.

5 Consideracoes finais

O objetivo deste artigo foi analisar a relacao
entre o ambiente institucional-regulatério e as
aliangas estratégicas colaborativas no setor de
biotecnologia — segmento de satide humana na
regido sul do Pais. Para o alcance do objetivo definido
foram realizados estudos de casos em duas empresas
de biotecnologia.

A caracteriza¢do do ambiente institucional no
qual as empresas pesquisadas estavam inseridas
demonstrou-se semelhante em todos os casos
estudados. O ambiente institucional das empresas
¢é caracterizado pela presenga de universidades,
incubadoras, empresas parceiras (clientes ou
fornecedores), agéncias governamentais de fomento,
instituicdes de apoio e agéncia reguladora (ANVISA).

No setor em estudo, considerando de forma ampla,
a questdo da regulagdo setorial em biotecnologia
passa principalmente pela aplicacdo da legislagdo
de propriedade industrial e patente (Lei 9.279/96)
(BRASIL, 1996) e da legislacdo de biosseguranga
(Lei 11.105/05) (BRASIL, 2005), entre outras
regulamentacdes e resolucdes da agéncia reguladora
do setor. E importante destacar que, 4 medida que
as atividades de biotecnologia vao se tornando mais
complexas e existe a possibilidade de produtos
serem disponibilizados ao publico, novas exigéncias
regulatdrias devem ser atendidas, por exemplo, testes
clinicos, registro de produtos, defini¢do de precos etc.

Por meio do estudo realizado, percebe-se que o
estabelecimento de relacionamentos com os atores que

compdem o ambiente institucional exige diferentes
posturas das empresas. Ao se relacionar com a
universidade, por exemplo, a empresa deve se adaptar
ao ritmo de acdo da instituicdo académica, bem como
as exigéncias legais atreladas a este tipo de parceria,
principalmente aquelas relacionadas aos direitos de
patente resultantes de atividades conjuntas de P&D.

Nas aliancas com outras empresas privadas, muitas
vezes € necessdrio que empresas de biotecnologia
atendam as regulamentacdes do setor para que o
relacionamento acontega, como € 0 caso nas parcerias
que envolvem comércio e revenda de produtos
bioldgicos. Essa situagdo, que ficou evidenciada no
presente estudo, mostra como a regulagdo setorial
também influencia diretamente as aliancas estratégicas
desenvolvidas pelas empresas de biotecnologia.

A necessidade de obter recursos financeiros,
especialmente os de origem publica, mostra também
0 quanto o ambiente institucional influencia as
aliancas das empresas de biotecnologia, visto que,
para obter recursos financeiros que possibilitem o
seu desenvolvimento, as empresas de biotecnologia
devem se adaptar as exigé€ncias e requisitos dos
editais publicos.

Cabe mencionar ainda que, no caso da empresa
Beta, as aliancas sé foram estabelecidas porque a
empresa havia se beneficiado de determinado recurso
financeiro publico.

Por meio dos casos realizados, verificou-se que o
ambiente institucional-regulatdrio, considerando os
elementos de andlise escolhidos neste estudo, esta
diretamente relacionado com as aliangas estratégicas
que sdo realizadas no setor de biotecnologia, segmento
de satde humana. Essa afirmac@o pode ser confirmada
por meio das aliancas que tinham como objetivo,
por exemplo, obtencao de recursos financeiros.
Além disso, foram identificadas aliancas em que os
possiveis direitos de patentes pautaram a configura¢ao
do relacionamento.

Portanto, a principal contribui¢do deste
artigo €, com base nas evidéncias identificadas,
mostrar que o ambiente institucional-regulatério
influencia as aliangas estratégicas das empresas de
biotecnologia. Contudo, o tipo e o nivel de influéncia
do ambiente institucional-regulatério dependerao
do tipo de atividade desempenhada pela empresa
de biotecnologia, bem como das caracteristicas das
aliancas estabelecidas com as empresas parceiras.
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