Universidade Presbiteriana Mackenzie
Centro de Ciéncias Sociais e Aplicadas
Programa de PosGraduacdo em Administracdo de Empresas

A INSTITUICAO REGULATORIA SETORIAL E OSARRANJOS
CONTRATUAIS EM ALIANCAS PARA PESQUISA CLINICA DE
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS NO BRASIL

Ji Yoon Lee Sanches

Sao Paulo
2016



JI YOON LEE SANCHES

A INSTITUICAO REGULATORIA SETORIAL E OS ARRANJOS
CONTRATUAIS EM ALIANCAS PARA PESQUISA CLINICA DE
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS NO BRASIL

Dissertacdo apresentad® Programa de Pés
Graduacdo emAdministracdo de Empresata
Universidade Presbiteriana Mackenziepara
obtencao do titulo de Mestre eidministracao
de Emprsas

ORIENTADOR : Prof. Dr. Walter Bataglia

Sao Paulo
2016



S211i Sanches, Ji Yoon Lee
A instituicao regulatéria setorial e os arranjos contratua
em aliancas para pesquisa clinica de medicamentos
experimentais no Brasil / Ji Yoon Lee Sanch2816.
128f. :il. ;30 cm

Dissertacdo (Mestrado em Administracdo de Empresag
Universidade Presbiteriana Mackenzie, Séo Paulo, 2016.

Orientagdo: Prof. Dr. Walter Bataglia

Bibliografia: f. 110120

1. Regulagéo setorial. 2. Aliancas estratégicas. 3.
Contratos. 4. Arranjos contratuais. I. Titulo.

CDD 338.40981




JI YOON LEE SANCHES

A INSTITUICAO REGULATORIA SETORIAL E OS ARRANJOS
CONTRATUAIS EM ALIANCAS PARA PESQUISA CLINICA DE
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS NO BRASIL

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pés
Graduagcdo em Administragcdo de Empresas da
Universidade Presbiteriana Mackenzie para
obtencéo do titulo de Mestre em Administragéo
de Empresas.

Aprovada em de de

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr.Walter Bataglia
Universidade Presbiteriana Mackenzie

Prof. Dr.Moisés Ari Zilber
Universidade Presbiteriana Mackenzie

Prof. Dr.Decio Zylbersztajn
Universidade de Sao Paulo



Reitor da Universidade Presbiteriana Mackenzie
Professor Dr.Benedito Guimaraes Aguiar Neto

Decano de Pesquisa e Pd&araduacéo
Professora Dra. Helena Bonito Couto Pereira

Diretor do Centro de Ciéncias Sociais e Aplicadas
Professor Dr. AdilsonAderito da Silva

Coordenador do Programa de PésGraduacdo em Administracdo de Empresas
Professor Dr.Walter Bataglia



Soli Deo Glorig aorigemde tudo o que sou.

Ao meu companheiro sem igual, Luciano, que
ndo poupouesforcospara me amar e apoiar

nessa jornada.

Ao meu filho Samuel, que € a inspiracdo para

tudo o que busco.



AGRADECIMENTOS

Agradeco ao meu orientador, Prof. Dr. Walter Bataglia, pelas ricas discussdes e
direcionamento dispensados desde o iniciontestrado, acolhendo com atencdo o meu

desafio @ interdisciplinaridade.

Agradeco aos professores do PPGA com os quais tive a prazerosa oportunidade de aprender,

nos meus elementares passos na ciéncia da Administracdo de Empresas.

Agradecoaos professoseecomponentes da minha banca, pelas valiosas contribuicbes para o
trabalho.

Agradeco ao Prof. Dr. Marcos Franklipelo aprendizado praticanaravilhosas conversas

encorajamento, que foram e serdo essenciais para 0s meus passos futuros.

Agradecoa todos os gestores das organizacdes que gentilmenteceberam dispuseram

do seu precioso tempo para colaborar com a presente pesquisa.

Agradecode coraca@os meus colegamturma do 2° semestre/2014 do PP@&m os quais
tive o grande prazer deomviver, e cuja sinergia, companheirismo e unidoram

fundamentais para a consecucao desse objetivo académico.

Meu orientador e eu agradecemos a CARPESordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior e abMACKPESQUISA pelo suporte financeirpara a realizagdo da
presente pesquisdestacase que as opinides, hipdteses e conclusdes ou recomendacdes
expressas neste trabalho sdo de responsabildieaetora e ndo necessariamente refletem a

visdo dessas instituicods fomento.



“A esséncia do conhecimento consiste em
aplic&lo, uma vez possuido.
- Conftcio



RESUMO

O setor farmacéutico cujo investimento em atividade d&D de novos medicamentos é
determinante da competitividade@ive um continuoprocesso de internacionalizacéie
pesquisas, sobretughmr paises emergentd3or questdes de estratégia de cugtoyrhow e
eficiéncia, as industrias farmacéuticas firmam aliancas com as chamadas GRPCs
Organizacbes Representativas de Pesquisa Clinica, que sdo empresas especializadas en
gestdo de pesquisas clinicas (estudo de novos medicamentos conduzido em seres humanos)
em um movimento deffshoring para realizar atividades de gestdo e monitoramento das
pesquisasNesse cenario, destasa o0 Brasil quede um ladopor possuirdiversosfatores

atrativos para a realizacdo de pesquisas devido a sua quantidade e hetEdgenei
populacional, tamanho do mercado e qualidade em pesquisa, vem crescendo no segmento de
pesquisaglinicas Por outro ladpas particularidades da regulacédo setorial do Brasil para
pesquisa clinica caracterizam comoineficaz morosa e desestimulange investimentos.

Diante desse quadro, o presente trabalho teve por objetigstigar quak relacdo entra
regulacdo setorial e os arranjos contratuais nessas aliangas entre as industrias e as ORPCs, ol
seja,verificar de que forma se comportam cohticdmente os agentels aliangcaem face do

formato da regulacdo do setor. Para tanto, adstowma metodologia qualitativa
exploratoria,diante & escassez de estudos anteriores nesse sentido para esse setor, sob a
estratégia de estudo de casos multigfasam estudadas 2 industrias farmacéuticas, 2 ORPCs

e ouvida também a percepcdo de outros agentes ligados ao segmento, como entidades
associativas e o 0rgdo de aprovacao étiaa pesquisafOs dados foram coletados por
entrevistas semiestruturadade documentos publicos conadegislacéo disponivel. Aplicou
seanalise tematica categori@m uso deategorias definidas a pri@ifez-se analise cruzada

dos dadosOs resultados evidenciaram a relacéo esrearacteristicada regulacéo setorial

e o desnho dos arranjosoatratuais levando a reflexdale que a ineficiéncia do sistema
regulatorio impbde a adocdo de mecanismos compensatorios das falhas institymaoaais
garantia ds transacdes. Revelaram, nesse serdigdsuficiéncia do sistema institiomal na

garantia das transacoes, induzindeegessidadeedexpansao da teoria sob a perspectiva da
Nova Economia Institucional e Economia dos Custos de Transad@a regulacéo
burocratica, ineficaz, morosa e instdvel agrava a incerteza das transacdes e,
consequentemente, estimula a adocdo de mecanismos de coordenacdo entre as partes
contratual eextra contratualmenteCompreender o modo como 0s contratos podem ser
arranjados e coordenados seguindo as caracteristicas do ambiente instituionpuatainte,

porque influi nas diferentes escolhas, acdes e resultados para as organjusiificendese

dai a relevancido assunto para o estudo estratégico.



Palavraschave: sistema institucional,regulacao setorial, alianca estratégica, contratos,
arranjos contratuais, mecanismos contratuais de coordenacdo, mecanismos complementares
de coordenacéao.



ABSTRACT

In the pharmaceutical industry, investments in DR&n new drugs are determinant of
competitiveness and it is going through a continuous process of research internationalization,
especially over emerging countriddue to cost strategy, knetwow and efficiency reasons,
pharmaceutical companies have sétates with CRO’s Clinical Research Organizations,
which are companies specializing in clinical trials management (study of new drugs
conducted in humans) in an outsourcing movement, to perform management activities and
monitoring of trials.In this conext, Brazil, on one hand, is growing in the segment of clinical
trials in virtue of its many attractive factors for the development of research such as
population quantity and heterogeneity, market size and quality in research. On the other hand,
particulrities of the Brazilian sectoral regulation to clinical trials define it as an ineffective
and lengthy system, discouraging investments. Given this situation, this study aimed to
investigate the relationship between sectoral regulation and contracarjearrents in such
alliances among industries and CRO’ s, t hat
these alliances considering the format of sectoral regulation. Therefore, the study adopted an
exploratory qualitative methodology, given the lack pkvious similar studies for this
industry, under the strategy of multiple case study. Two pharmaceutical companies and two
CRO's have been studied as well as heard t
such as associative entities and govemrmethical approval body. Data were collected by
semi structuredinterviews and public documents as available legislation. Thematic
categorical analysis was used by categories defined a priori, and then-analysss of the

data was appliedhe results show the relationship between the characteristics of the sectoral
regulation and the design of contractual arrangements, inducingflextion that the
inefficiency of the regulatory systemequires the adoption of compensatory mechantems

the institutional failures in transaction3hey revealed in that sense the inadequacy of the
institutional system in guarantee of transactions, leading to the need for expansion of the
theory from the perspective of New Institutional Economics and Traosad@osts
Economics.A bureaucratic, inefficientJengthy and unstable regulation compounds the
uncertainty of the transactions and stimulates the adoption of contractual and extra contractual
coordination mechanisms between the parties. Understandingdmivacts can be arranged

and coordinated in accordance to the institutional environment characteristics is important as
it influences the different decisions, actions and result for organizations, justifying hence its
relevance for the strategic study.



Key-words: institutional system, sectoral regulation, strategic alliances, contracts, contractual
arrangements, contractual coordination mechanisms, complementary coordination

mechanisms.
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1. INTRODUCAO

No ambito da industria farmacéutica, um dos principais fatores que asseguram a
competitividade € o investimenem atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de
novos medicamentossso éproprio da naturezeo setor farmacéuticauja atividade baseia
se na ciénciasgiencebased e todos 0s recursos e competéncias da empresa sdo conjugados
para a inovacadPAVITT, 1984).

O desenvolvimento de novasogas é um processo complexpie abrage desde as
pesquisas basicasé aefetivarealizagdo de testes em seres humanos, denomipasipsisas
clinicas Segundo definicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVASDC
09/ 2015), pesquisa clinica reshumanoscomno objetivo” p e s
de descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacol6gicos e/ou qualquer outro efeito
farmacodinamico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer reagdo adversa ao
medicamento experimental e/ou estudar a abspddivibuicdo, metabolismo e excrecao do
medi camento experiment al para verificar S U
Portanto, stes testes visam a averiguar e comprovar a seguranca, a eficacia e os possiveis
efeitos adversosedhovos medicamentague sdadministrados ensertosgrupos de pessoas
(PIERONI et al. 2009).

Durante cséculo XX, grande parte das empresas farmacéuticas exercia por si mesma a
atividade de P&D no modelo verticalmente integrado, empreganae propriasstruturas
laboratoriaise competénciasnternaspara realizacdaa pesquisa clinicéGOMES et al.,

2012). Contudo,temse observadonos ultimos anog;omo uma alternativa aos altos custos
envolvidos, um crescente movimento de terceirizacdo desta atividadempresas
especializadas, chamadas Organizacfes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPCs), comc
séo denominadas no Brasil, Gontract Research OrganizatiofGROs), como denominadas

no exterior Assim, dantede pressfeBnanceira aliadas a exigénas técnicas e regulatorias

cada vez mais rigorosade um lado, e a necessidade de desenvolver e introduzir novas
drogas no mercado, de out@s industrias farmacéuticas tém prefeiieliceirizar parte a

processo de P&D para as ORP@s um modelo orgamacional de aliancas estratégicas no
sentido de compartilhar riscos e beneficios dos projetmsentando suas eficiéncias com
menor cust¢GOMES et al., 2012; HUJISTEE E SCHIPPER1]).

Outro movimento que vem marcando esegmentoé o da internacionalizacéo,

sobretudo em direcdo aos paises emergentes. Por uma questdo de cunho tecnoldgico,



19

tradicionalmente a realizac&ta pesquisa clinicaoncentravase nos paises desenvolvidos
Contudo,a necessidade de realizacéo de testes muiiticés (executados em diversos paises)
somada agantagens competitivas decorrentes das facilidddeaptacao de pacientes, baixo
custo do teste por paciente, bemmo o crescimento acelerado mercado tém atraidas
pesquisas clinicagaos paises emargtesda Asia,do Leste Europeu e da América Latina
(GOMES et al., 2012)

Sabese quea organizacdo econdmica € influenciada e configurada de acordo com o
ambiente institucionalcomposto pelaconjunto de regras juridicas, politicas e sociAs
instituicGesformais e informais baseiam 0s processos econdmicagekmitam as regrasie
producao, trocas e distribuicgDORTH, 1990) O formato das instituicbeBnpacta na
incerteza do meio em que 0s agentes estao inseridos, aumentando ou dirtileunnd@au e,
no nivel das organizacgegeta as formas de governanca em razao das variacdes dos custos
de transacao na gestao dos ri¢H_LIAMSON, 2000)

Os agenes escolhem estrategicamente os arranjos contratuais mais apropriados em
termos de incentivos levando em consideraggitatores institucionais, tais como instituicoes
politicas, direitos de propriedade, leis contratuais, bem c@roapacidade de coercéas
cortes, mecanismos de salvaguardantratuai® formas de solucéo de disputas mais eficazes
(WILLIAMSON, 2000; ZYLBERSZTAJN SZTAJN, 2005)As diversas formas de se fazer
tal coordenacdo, isto é, formas de governanca, ao lado de distintos ambiitesoinais
levam a diferentes resultados para as organizacfes, justifisan@ssim, a importancia da
guestao para o estudo das estratégias (ZYLBERSZTAJN; SZTAJN, 2005).

Sendo praticamente uma ficcdo pensar num sistema legal que funcione perfeitamente
com baixo customuito da gestédo dos contratos € cuidado diretamente pelas partes, por meio
de controle privadoWILLIAMSON, 2000). Diante dissa necessidade de seanter um
relacionamento estavel e duradouro, mediante medidas adaptativas comineas partes
passa a ser uma questao relevante, sendogjaganjos mais apropriaddsvem levar em
consideracao a mitigacaoslcustoslatransacaaue sao afetados pela racionalidade limitada
e eventual comportamento oportunista das pagtesbresstddos pelo grau de investimento
espedico realizadg pela incerteza envolvida na relacdo e pela frequétmma que se
transaciona entre as pari®¥ILLIAMSON, 1985). Esse raciocinio aponta para a relevancia
dos contratos relacionaisaracteristica dasiahcas (MENARD, 2006&m que um complexo
de transacbes compbe um relacionamento de dependéncia mutua e confianga

(WILLIAMSON, 1991) com implicacdes econdmiqassentes &turas para 0s agentes.
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Além do usodo contratg a andlise de alguns estudos feikos varios segmentos de
atividade empresarial, permite identificar a pratica de diversos mecanismos complementares
de coordenacdo pelas partes envolvidas nas transacdes, denotando a busca por maior
seguranca e eficiéncia no sentido de suprir as deficiérmmuagatuais e institucionais
(ALMEIDA; ZYLBERSZTAJIN, 2012; CALEMAN; ZYLBERSZTAJN, 2012; MENARD,

2002; ROCHA; BATAGLIA, 2015) Todos esses arranjos, quer representados em forma de
clausulas descritas no contrato, quer representados por mecanismos cotapdsneao
referidos neste trabalho como arranjos contratuais, em expressdo a todas as praticas que

regem a relacdo acordada entre os ag€higsra 1)

Figura 1 —Modelo tedrico referencial

Ambiente institucional

Atributos da transagao
(Alianga) Arranjos contratuais
Frequéncia Contratos
Especificidade de ativo Mecanismos complementares
Incerteza
Pressupostos
Comportamentais

Racionalidade limitada
Comportamento oportunista

Fonte:Elaborac&o nossa.

Nessecontexto, o presente trabalho faz o recodeaegulacdo setorial como foco de
abordagem do ambiente instituciorfarmal, uma vez que as instituicbes formdam,
justamente por objetivo reduzir a incerteza sobre as atividades agentegstabelecendo
regras, padronizando praticas e requerendo conformidade de cen(N@RTH, 1991
WILLIAMSON, 2000).

A regulacdodo setor depesquisa clinica no Brasé recente, tendo tidefetiva
regulamentacado tardiamente, apenas em 2R@4. obstante o Brasil aprede centros de
pesquisa e pesquisadores altamente capacitados em comparacao aos padrdes internacionais
os tramites exigidospela norma junto as instanciadicas e reguladorastornam os
procedimentos longos e custosos, fazendo dgbais que apresentamaior tempo para
aprovacdo de um protocolo de pesquisa (ZUCCHETTI;, MORRONE, 208shim, a

despeito de ser um polo atraente para pesquisas clinicas representando um dos cinco maiores
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mercados farmacéuticos do mundo, registrando um crescimento anuabrsap20% na

ultima década, o Brasil € considerado um dos paises com qualidade regulatéria insatisfatoria
lenta e burocratica (DUARTE et al., 201®)clusive, relatérios como os elaborados pelo
Banco Mundial apontam o Brasil como um pais com indicesivata¢nte baixos para a
qgualidade do sistema de leis e da regulagdmnparaveis aos dos paises bem menos
desenvolvidogWORLD BANK GROUP, 2015)

Apesardissq 0 segmento de pesquisas clinicas continua em expansdo no Brasil,
apresentando o maior numero desquisagegistradas dentre todos os paises da América
Latina (GOMES et al., 2012). Esse cenario induz a que as transa¢cfes com apaarSsa
atividade devem funcionarde alguma forma, superando as deficiéncias institucionais
decorrentes dem sistemaregulatorio burocratico eomtempo de tramite desfavoravé,
justamente, aexplicacdo disso pode residir nos arrangmtratuais e extracontratuais
adotados pelas partes.

Ante tais premissas,0 presente trabalho busca investigare tipos e formas de
arranjos contratuais sdo estabelecidos e praticag®sliancas firmadas entre as industrias
farmacéuticas @s ORPCs no intuito de se observar como se comporta a adocao de tais
arranjos em face das caracteristicas da regulagdmisca pomaior seguraca e eficdncia

dastransacoes

1.1.Questao de Pesquisa

Diante do que foi introduzidm presentdrabalho busca investigdr: Q u éalrelacao
entreo sistema institucional regulatéreos arranjos contratuaism aliancas para pesquisa

clinica demedicamentos experimentais no Brasil

1.2.0bjetivos

O objetivo geral deste trabalho é analisamose estabelecews arranjos contratuais
nas aliancagntre as industrias farmacéuticas e as ORR(as atividade de pesquisa clinica
em faceda regulacéo setoriérasileira.

Os objetivos especificos da pesquisasistem em(i) analisar as particularidaddsa
regulacdodo setor farmacéuticeoltado para atividadede pesquisa clinicano Brasil (ii)

constataras falhas institucionais iner@stao ambiente institucionakgulatoriodo setor e
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(iii) identificar os tipos de arranjos contratuaistabelecidopelos agenteras transacoes de

aliancapara coordenaarelacace superar as falhas institucionais

1.3.Estrutura do Trabalho

Além desta introducaam trabalhoesta dividido em maisito se¢cdesA sec¢ao seguinte
tratadas instituicbessob a otica da Nova Economia Institucionauporte tedrico principal
de Douwlass North e Oliver Williamsgne desemboca na regulagdo setomaino foco
representativo denstituicdo formd legd. Na terceirasec¢ao, faseuma abordagem sobos
contratos sob a perspectiva da Ecormos Custos de Transacdo (ECT) discutindo as
estruturas de governanca. Segeea quarta secdo com breve supostwitco acerca das
aliancas e, na sec&absequenteelatamse alguns estudos que permitem identificar a adogao
de mecanismos complementarescderdenacaalas transagdes nas aliangagoés, para fins
de contextualizacdo a trabalho, retratase o segmentode pesquisas clinicas no setor
farmacéutico, tanto mundialmente quanto em carater nacional. A estsgiguacom a
descricdo da metodologia empreggura a pesquisa empiricaanalise e discussdo dos
resultadosencerrandee com as consideracdes finareeomendacdes
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2. INSTITUICOES

A concepcao de instituicdes adotada no presente trabalho é aquela alicercada nos
fundamentos da Nova Economia Institucional (NEI), cujos principais expoentes sdo Douglass
North e Oliver Williamson.

A NEI surge como uma critica a teoria neoclassica, spibaseavanuma Visado
ingénuade que os agentes trocam informacdes perfeitas para a transacéo e cospaitam
boafé na relacdo, representando os contratos arranjos 6timos de producdo ou consumo que
podem ser desenhados de forma eficiente e negociados a custZ¥YEBERSZTAJN;

SZTAJN, 2005).Coma NEI, introduzsea nocao de racionalidade limitada dos agentes e da
assimetria da informaca@NORTH, 1994) e,de uma forma mais realisticagviese em
corsideracdo que 0s agentes buscam interesses préprios e corrgmrtaom astlcia,
revelando incompleta ou distorcidamente as informacdes. Sob certas circunstancias, alguns
agentes podem agir de forma oportunistica, gerando custos para que as partes @sojetem
salvaguardas necessarias contra os riscos deste oportunismo, ou seja, onerando 0s custos di
transacdopela necessidade das partes de buscarem fontes de informacdo e de Seguranca
(WILLIAMSON, 1975, 1985) North (1990) deixa claro que sdo essaspesnisasque

justificariam aexisténciadas instituicdes sociais, politicas e econbmiaasfirmar que:

The costliness of information is the key to the costs of transaction which cortsist of
costs of measuring thealuable attributes of what is beirgxchanged and costd
protecting rights on policing and enforciragreements. These measurement and
enforcement costs are the sources of social, political and economic institutions
(NORTH, 1990, p. 27).

! Rachel Sztajn (2018-6) traz clara definicdo do que seriam os custos de transagdo, que vdo além de meros
custos financeiros e englobam todo esforgo, cuidado e tdogpagentes em torno dos riscos envolvidos antes,
durante e depois das transacdé3s custos de transacdo sdo aqueles incorridos na realizacdo de uma operacao
econdmica, representados, ou ndo, por dispéndios financeiros, mas que decorrem do conjuigs de ag
medidas adotadas por cada pessoa (ou parte) antes, durante e depois de consumada a operagdo econdmice
Custos de transacéo sdo o esforco na procura de bens em mercados, a anélise comparativa de preco e qualidad
antes de tomar a decisdo, o desenh@atantia quanto ao cumprimento das obrigac6es pela outra parte, a
certeza do adimplemento, seguro e a tempo, as garantias que se exija para fazer frente a eventual
inadimplemento ou adimplemento imperfeito pela contraparte, a redagdo de instrumentasiai®ngue

reflitam as tratativas entre contratantes e disponham sobre direitos, deveres e obrigacdes. Cuidados e tempo
despendido desde o inicio da procura pelo bem, passando pela decisdo de realizar a operagdo ou transagéo, C
cumprimento de todas as afacdes pelas partes contratantes e as garantias para tanto, incluindo as relacionadas

a eventual inadimplementecusto de demandar em juizo ou qualquer forma de solucdo de contrové&&ins

pois, custos de transacédo.”’
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Portantg incumbiriaas instituicbegproverincentvos ou limitagdes que organizam o
ambiente para a realizacdo das transacdes diminuindo o custo das interacdes e gerando
eficiéncias econdmicas (NORTH991)

Assim, onceitualmente as instituicbes compreendem o conjunto de restricbes
construido paraestruturar as interagdes sociais, politicas e econ8mitlas definem e
limitam o conjunto de escolhas dos individuos, isto é, delineiam o que é proibido aos
individuos e o quéhesé permitido sob determinadas condi¢des, fazesedoma analogia as
regrasde um jogo de competicdo esportiva (NORTH, 19g@@mpdemse a regrasformais
— tais como leis, direitode propriedade, direitos de contratamu informais— como normas
de comportamento, convengdes, codigos de conduta, costuamiadas pelos indivicas com

o fim de regulaestavelmentas suas relacoéslORTH, 1991)

Institutions are the humanly devised constraints that structure human interaction.
They are made up of formal constraints (e.g. rules, laws, constitutions), informal
constraints (e.g.arms of behavior, conventions, sétiposed codes of conduct),

and their enforcement characteristics. Together they define the incentive
structure of societies and specially economies. (...) Institutions form the incentive
structure of a society, and theolipical and economic institutions, in
consequence, are the underlying, determinants of economic performance. Time
as it relates to economic and societal change is the dimension in which the
learning process of human beings shapes the way institutionsee(ldORTH,

1994, p. 35860)

Entendese por instituigbes informaisos sistemas duradouros de significados
compartilhados e entendimentos coletivos que, embora ndo sejam codifacado regras
escritas, refletem uma realidade socialmente construida e coordemarelacdes ab
individuos na sociedade (HOLMES et al., 2013). As instituicdes formais, por sua vez,
representam as estruturas de regras explicitamente codificadas quiéndmcgs membros
da sociedade, promovendo a ordem e a estabilidade por meio de parametros comportamentais.
Surgeminicialmentecomo respostas aos problemas da sociedade, que vao se cristalizando em
forma de regrgshum processo de rotinizacdo e reprodug@inua, até que a sociedade as
reconheca aceitecomo instituicbes formais (HOLMES et al., 2013). Assim, ha uma estreita
relacéo entre as instituicdes informais e formais, uma vez que a logica e a raz&o destas Ultimas
encontrarrse incorporadas naquel@ORTH, 1990).

Williamson (2000) ao tratar dosdiferentes niveisinstitucionais com diferentes

propdsitos agrupa justamente as instituicbes primitivas @m nivel mais basico (nivel 1),
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vinculado a sociologiarepresentandaestricbes de conduta imgtas por tradicbes e
costumes, 0s quaisio se modificando espontanearte e, 0 nivel superior (nivel 2), siao
sistema legal, que represeataregras formais do jogmvolvendo a atuacédo do governo e do
judiciario na garantia dos direitos com o propdOsieo propiciar um ambiente ingtcional

adequado as transacbes (Figura 2

Figura 2 — Instituicbesnformais e formais

Niveis Propésitos
) Ni"el_l (Socic?logia) Mudangas espontaneas, normalmente
Instituigdes informais, costumes, nio calculadas
tradigdo, normas, religido

_______ i_______’51_________________________________

Nivel 2 (Sistema legal)
Ambiente institucional: regras formais
do jogo, especialmente direito de
propriedade (governo, judiciario,
burocracia)

Busca do ambiente institucional
adequado

Fonte: Adaptado de Williamson (2000, p.597)

A importancia de se compreender o ambiente institucional em que os agentes estéo
inseridos é ressaltada na abordagem da NEI, pois tal ambiente influencia o comportamento
dos agentes limitando as suas possiveis escolhas gE¢REH, 1990)

North enfatiza que,mbora os elementasstitucionaisinformais sejam importantes
estesndo se revelansuficientes para atribuir exequibilidade e segurasdaransacoefs
regras do jogo fundamentais saof@snais representadagelo ambiente instituciondégd,
gue governaos agentes politicos e delineia as regras de competicdo e cooperacdo nos
mercadogNEE, 2005).

Com efeito, csistema legal é considerado um instrumento para a organiza¢ado da vida
na sociedadeO sistema legakstabelece regras que visam a reduzir a tex&rsobre as
atividades das organizacfes pela padronizacéo de praticas e exigéncia de conformidades. Elas
representam as codificacbes das expectativas e preferéncias da sociedade com relacdo ac
poder e autonomia dos agentes (HOLMES et al., 2013).

No nivd das organizacdes, que interessa ao trabalbodlisedo tipo de atividadelas
organizacfes de um determinado sé&wva a necessidade de averiguanasnasespecificas

a que estao sujeitagra tratadas conregulacaacsetorial
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Tal consideragdo fazstido diante da otica da NB&é que* as f i rmas nao
entendidas e estudadas sendo levando em consideracdo o ambiente institucional que as cerca
Mudancas no ambiente institucional funcionam como deslocadores do equilibrio podendo
induzirformasht er nat i vas (ZdLBERSOTAINT189%,pd® ~

2.1.Regulacao Setorial

A regulacdo consiste nanodo de intervencdo do Estado na melhoria do
funcionamento de determinados setores da vida econbmica e EItEA, 2006). A
atividade regulatéria sempiategrou as atribuicdes do Estadque a exerce diretamente,
provendo bens e servicos publicos, ou indiretamente por medstddura dedrgaos a ele
subordinados (CRUZ, 2009).

Pela regulacao Bstadoobjetivaimpedir que ceds comportamentos em determinado
ambiente variem além dos limites predefinidos pela sociedade, visando a assegurar o
adequado funcionamento do mercado e alcancar a maxima eficiéncia na busca metabem
social (SILVA, 20®; PLACHA, 2010.

Nestesentido, o relatorio sobre reforma regulatdria elaborado @ejanizacéo para
Cooperacédo e Desenvolvimento Econbmid®@CDE (1997) define como a funcao central de
um governo democratico promover o bestar social e econdmico do povo por meio de
politicas que visem a estabilidade macroeconémica, aumento de emprego, melhoria na
educacéo, igualdade de oportunidades, promocao da inovacdo e empreendedorismo, bem
como altos padrbes de qualidade ambiental, de salude e seguranca. E, nesse contexto, a
regulacdo ératada como um instrumento governamental importante na consecucao de tais
objetivos.

Na definicdo da OECD, a regulagéo consiste no conjunto diverso de instrumentos
pelos quais os governos estabelecem exigéncias para as empresas e cidaddos. Regulaca
inclui leis, ordens e regras de sujeicdo emitidas por todos os niveis de governo, regras
emitidas por 6rgdosao governamentaisu auto regulatoria| quem o governo delegou
poderes regulatérios. De uma forma geral, a regulacdo pode ser dividida em 3 categorias
(OECD, 1997)

0] Regulacédo econdmica: atividade regulatéria que intervém diretamente sobre as

decisbes de mercado, tais como preco, competicdo, entrada e saida do

mercado.
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(i) Regulacdo social: atividade regulatéria que visa a proteger 0s interesses
publicoscomo a saude, seguranca, meio ambiente e coesao social.

(i)  Regulacdo administrativa: atividade regulatoria pela qual os governos
estabel ecem procedi mentredstapd d mpair a1t c @t
informacdes e intervir nas decisbes econdmicas thaks.

Interessante observar que, ndo obstante a importancia da regulacdo como ferramenta
de preservacao e melhoria de interesse publico, ela propria pode vir a se tornar um risco num
contexto dindmico de rapidas mudancas econémicas e sociais, tesegratadoxalmente
um obsticulo no atingimento dos objetivos. Isso ocorre comumente quando a regulacao
impede a inovagdo ou cria barreiras desnecessarias ao comeércio, investimento e eficiéncia
econdmica, ou quando ha duplicidade de procedimentos entre adesridegulatérias e
diferentes instancias governamentais ou, ainda, entre governos de diferentes paises. A
regulacdo pode ser negativa quando favorece a influéncia de interesses particulares em busca
de protec&o contra concorréncia, ou quasel@ncontralesatualizada ou mal projetagara
atingir os objetivos a que visa (OCDE, 1997).

De um modo geral, a regulacdo pode ser genérica, aplisehdoeconomia ou a
sociedade como um todo, ou setorial (BRASIL, 2003). regulacdo setorial é
tradicionalmente justifada pela necessidade econd6mica de correcdo de falhas, reducao de
imperfeicbes e melhoria da eficiéncia de determinados mercados. Assim, a légica € que, em
alguns setores, o Estado precisa intervir e estabelecer normas para alocar recursos de forma
eficiente, distribuir equitativamente a renda, prover bens publicos, coibir o abuso de poder de
mercado e contra a concorréncia. Logo, as peculiaridades do setor envolvido, a conjuntura
politica e social, a tradicdo, bem como a conformidade com o sistemagutéada pais é
gue determinardo a necessidade da regulacéo setorial (SILVA, 2006; PLACHA, 2010).

Entretantomuito embora a regulacéo seja justificada pelos aspectos econémicos, uma
moderna visdo amplia as justificativas e associa a sua relevanciagaemasocial. Nesse

sentido, vale mencionar as licbes de Maria Sylvia Zanella Di Pietro (2009, p.25):

“Mas falar em Estado regulador nao sighn
intervencao indireta no dominio econdmico (regulacdo econdmica)ambém na

ordem social, permitindee falar também em regulac@o social. O realce que tem

sido dado a regulagcado econdémica no direito brasileiro expdigaelo papel que a
economia ocupa hoje na configuracéo do Estado, e principalmente pelo fato de que o
tema vem sendo analisado mais detidamente no ambito da ciéncia politica e

econdmica e, no mundo juridico, no ambito do direito econdmico. Apenas mais
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recentemente é que os administrativistas e constitucionalistas passaram a preocupar

se com o tema, precisantenpelos avancos da atividade reguladora sobre o
principio da legalidade. Nao h& davida, portanto, que a fungdo reguladora abrange a
regulacdo econbmica e a regulacdo social. Neteque, dentre as agéncias
reguladoras que vém sendo instituidas no dirbitsileiro, nem todas tém por

objetivo regular o mercado ou manter o efuib da concorréncia. Outras naé

sendo instituidas, com o objetivo de regular diferentes tipos de atividades,
especialmente da ordem social, como é o caso da ANVISA (Agéncigidecia
sanitaria) e ANA (Agéncia nacional de &g

Na mesma esteira de pensamegigsten Filho (2002assevera que a despeita d
suposicéo tradicional de que a intervenc¢do estatal no dominio econémico deveria se limitar a
dar suporte ao mecanisma dnercado e a eliminaas falhas de mercado, o modelo
regulatorio admite a possibilidade de intervencéo destinada a propiciar a realizacdo de certos
valores de natureza politica ou social.

Nesse sentido, também é possivel atribuir a regulsefioiala funcdo deminimizar
ndo somente as deficiéncias econbmicas, mas tambésocass de setores especificos
(BRASIL, 2003). Assima regulacd@pontapara umaestreitarelacdo entre Estado, mercado
e sociedade na busca do bestar socia(SILVA, 2006).

Nes® contexto, specificamente quanto ao setor de salde, objeto da regulagéo social
relacionado ao presente trabalho, o principal fundamento da atividade regulatéria do Estado é
a protecao do interesse publico, por meio da garantia de bons padrdes de eyuidsiad
produtos e servicos publicamente oferecidos. Lodge e Wegrich (2006) salientansgjue es
setor, juntamente com o da seguranca, seguranca alimentar e outras similares, sao areas en
gue as assimetrias de informacéo sao grandes, sendo a atividade nagedancial paraso

seusadequadsfuncionaments.

2.1.1. A Regulacéo setorial no Brasil

No Brasil, aatividade regulatoria do Estado sobre determinado setor obedece a um
comandoda ConstituicioFe der al . O artigo 170 da Magna
econdbmica, fundada na valorizagédo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim
assegurar a todos existéncia digna, conf or
Assim, ao mesmo Bpo em que o Estado deve assegurar a livre iniciativa, deve também

garantir o seu equilibrio com os parametros socialmente justos, tais como a propriedade
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privada, a funcéo social da propriedade, a defesa do consumidor (BRASIL, 1988), ressaltando
a abrang@cia sociada regulacadgue supera o mero foco econémico.

A mesma Constituicdo Federal defirnda,o Estado como agente normativo e
regulador da atividade econémica, seitt atribuidas as funcdes de fiscalizar, incentivar e
planejar os setores da @omia do pafs

Justamente fundado nesses objetivos foraadas por exemploas leis que criam as
agéncias reguladoras, que visam a proteger mercados especi@go a estas ultimas,
entendetse que a regulacdo denercados cujos produtos/servicoso s&ocialmente
estratégicos e que apresentam relevantes falhas que permitem o abuso por parte do
produtor/vendedoseria fundamental pameservaio preceito constitucionalagustica social
(BRASIL, 2001).

As primeiras agéncias reguladoras no Brasil surgiram somente na segunda metade da
década de 1990, sob inspiracdo da experiéncia-aorégicana com o modelo delependent
administrative agenciesu regulatory agencie’s A criacdo das agéncissasileirasteve por
pano de fundo o processo de reforma do Estado num contexto de crise politica e econémica,
junto com os programas de desestatizacdo, cujo principal objetivo era criar um ambiente de
estabilidade econdmica, confiabilidade juridica, politica e utstibal (SILVA, 2006).

Silva (2006) e Santos (2006) apontam que, apesar das pequenas semelhancas, nao se
pode afirmar que o modelo atual das agéncias regulatérias no Brasil seja uma reproducdo fiel
do modelo nortamericano, em razdo dos diferentes copnxkiistéricos, sociais e politicos
em que ocorreram, bem como pelo fa® al Brasil ter recebido também influéncias da
experiéncia europeia, tendo hoje um formato préprio quanto a estrutura e caracteristicas.

A experiéncia nacional com as primeiras agénoigulatdrias criadas para o setor de
infraestrutura— ANEEL, para o setor de energia elétrica e ANATEL, para o setor de
telecomunicacdes) foi sendo reproduzida para outros setores, com a criagdo das demais
agéncias como a Agéncia Nacional do PetrélecasGNatural e Biocombustiveis (ANP),
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), Agéncia Nacional de Aguas (ANA), Agéncia Nacional de Transportes
Aquaviarios (ANTAQ), Agéncia Nacional de Transportes Taress (ANTT), Agéncia

2 «Art. 174.Como agente normative regulador da atividade econdmica, o Estado exercera, na forma da lei, as
funcdes de fiscalizacéo, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o setor publico e indicativo para
osetorprivado” ( BRASI L, 1988) .
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Nacional do Cinema (ANCINE), Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (ANAC). H4, ainda, a
criacdo da Agéncia Nacional da Mineracdo (ANM) em tramite junto ao congresso nacional.
Todas essas agéncias regulatérias tém a natureza de autanpgangeespecial, sdo
pessoas juridicas da administracao publica indireta, vinculadas sem subordinacao hierarquica
aos ministérios do governo federdbtadas de autonomia financeira e com estabilidade de
seus dirigentes.
A despeito da sua importancia ebarica e social na regulacdo dos setores

especificos, as agéncias regulatérias vém sendo objeto de criticas continuas.

Considerando os fatores criticos €& entre outros, os termos de relacionamento
com seus 6rgéos supervisores na administracdo kenteggimejuridico de pessoal,
além do fato de que essas agéncias foram criag@stia de dindmicas setoriais
enddgenas e ndo a partir de um movimestordenado por parte da cupula do
governo no sentido de se caminhar disecdo de um Estado reguladoh
implementacdo das propostas e modelos institucionais adgiatms redefinicdo
do papel do Estado no Brasil, abrangendo o conjuntatilddades exclusivas de
Estado esbarrou na falta de consenso dentroagarelho estatal jA no segundo
mandato dgoresidente Fernando Henrig@ardoso, quando a prépria definicdo de
como proceder em relacdo as agénamagsiladoras tornese objeto de controvérsia,
em especial no que se refai@s seus mecanismos de funcionamento, financiamento
e estruturaca(SANTOS,2006, p.106107).

O relatério do Worldwide Governance Indicators elaborado pelo Banco Mundial
indica que opaisapresenta uma qualidade regulatoria insatisfatéria. O levantamento deste
relatério objetiva medir de que forma tradi¢des e instituicdes sdo exercidas pelas autoridades
de cada pais, o0 que inclui processos de escolha, monitoramento e substituicdo datgsyern
capacidade governamental de formular e implementar politicas com efetividade, respeito aos
cidaddos e as instituicbes que governam as interacdes econémicas e sociais entre eles. A
qualidade regulatéria representa uma das seis dimensées de govegouengedem os 215
paises e detecta as percepcdes da habilidade do governo de elaborar e executar politicas €
regulacdes que permitem e promovem o desenvolvimento do setor privado (WORLD BANK
GROUP, 2015).

® As 6 dimensdes medidasfio: voz e responsabilidade (grau de participacdo dos cidaddos na escolha de
representantes do governo, liberdade de expresséo, de associacéo e de imprensa); estabilidade politica e ausénci
de violéncia; efetividade governamental; qualidade regulatéeigrarde direito; e controle de corrupgéo
(WORLD BANK GROUP, 2015).
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Tabela 1- Qualidade da Regulacéo

Fonte: Elaboracdo nossa, com base nos dados do World Bank(@045j.

Pais Scorei Qualidade da regulacéo Rank i percentil
(de-2,5 a+2,5) (de 0 a 100)

Hong Kong 2,1 99,5
Canada 1,8 97,6
Reino Unido 1,8 97,1
Alemanha 1,7 94,2
Chile 15 91,8
Estados Unidos da América 1,3 88,5
Japao 1,1 84,1
Coreia do Sul 11 83,7
Uruguai 0,5 69,7
Peru 0,5 69,2
Colombia 0,5 67,8
México 0,4 66,8
Africa do Sul 0,3 63,9
Ruanda 0,2 58,7
Namibia 0,0 54,3
Jamaica 0,7 56,7
Gana 0,0 51,0
Brasil -0,1 50,5
india -0,4 34,6

Fonte: Elaboracdo nossa, com base nos dados do World Bank Group (2015).

A Tabela lpermite uma comparacdo da qualidade regulatéria do Brasil com alguns
outros paise€onsiderandae que a referéncia do score varia2ld a +2,5, a primeira vist
a pontuacédo do Brasil esta situada no meio (percentil 50,5), paeeitdedte a distancia com
relacdo a dos paiseesenvolvidoscomo Alemanha, Canada, EUA, Hong Kong e Reino
Unido. Na América Latia, destac@e a boa pontuacdo dthile, cuja regulacdopaesenta
gualidade similar a dos paises retro mencionados. Obsergae o percentil do Brasil esta
muito préximo ao dos paises considerados pouco desenvolvidos, como Gana, Jamaica,
Namibia e Ruanda, sendo a pontuacéo brasileira inclusive menor doegsea phises.

Diante do que essa dimensao busca mediraiseque o scoralo Brasilindicaum
governo deficiente e ineficam habilidade de regular os setores da econpar@promover
0 seu desenvolviment&azendeseg inclusive,uma avaliacdo dest@dmensao no periodo de

18 anos, a qualidade da regulacao brasileira vem apresentando queda (Figura 3).
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Figura 3—Qualidade da regulacao brasileira no periodo de 1996 a 2014

Brazil, 1996-2014
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Fonte: World Bank Group, 2015.

E es® 0 ambiente institucionadegal eregulatdrio queprecisa ser considerado para a
analise ds transa¢fes econdmicas realizagaBrasil, ou seja, representam as regras formais
do jogo (NORTH, 1990) aos quais 0s agentes moldam as suas relacfes, por meio dos arranjos
contratiais e estruturage governanca julgados mais apropriados e eficientes.

As particularidades da regulacéo especificamente relacionadas a atividade de pesquisa
clinica serdo tratadas adiante quando da apresentag&etatopesquisado neste trabalho.
Como se vera, as informagOes ali discutidas alinBanao exposto nesta secdo quanto a
gualidade regulatériaPortanto,propdese justamente investigar como as aliancas firmadas
entre 0s agentes sao contratualmente arragja&d coordenadas em face dahsiciéncias

institucionais da regulacao setomatlos atributos e pressupostos envolvidos nas transacoes
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3. ECONOMIA DOS CUSTOS DE TRANSACAO (ECT) E ARRANJOS
CONTRATUAIS

Ap6s um bom tempo de descaso, 0os contratoEammomia passaram a ter a sua
importancia considerada a partir do trabalho de Ronald G&88&) que introduziu a visdo
das transagbes como mecanismos lastreados em contratos.

Azevedo (2005) traz uma explicagdo a incorporacdo tardia dos contratos ao
persamento econdmic&onforme ja se aludiu, ®oria econdmica neoclassica assentava
sob os pressupostos da capacidade cognitiva ilimitada das pessoas e a disposicado sem custo:
de informagdes completas necessrara as interagcbes econdmicas. Tais [@EaBI
acabavam podiminuir a relevancia dos contratos como instrumento de salvaguarda de
interesses.

A partir dos anos 60, porém, a ideia dos custos de transacdo acompanhada do
reconhecimento de queassimetria da informacdes pode resultar em selecéceesd/ (n&o
efetivacdo de relacdes econdmicas desejaveis ou efetivacdo de praticas indesejaveis) e no
risco moral (desacordo dos termos negociados), impuseram a necessidade de se repensar &
tradicdo da teoria econdmica neoclassica, incorporando a nocaoedeowatar € uma
atividadeque, embora importante,céistosae que pode impactar no desempenho econémico
das firmas (Azevedo, 2005), dans® abertura aos fundamentos daiomia doLustos de
Transacao (ECT)

Zylbersztajn e Sztajn (2005) sintetizam amg@pais teorias contratuais presentes na
economia, delineando os pressupostos da Teoria Neoclassica, Teoria da Analise Econdmica
do Direito a Teoria da Agéncia e a NEI (Quadjo

De acordo com a Teoria Neoclassica, 0s contratos representariam arranjos 6timos de
producdo ou consumo, num ambiente de informacles perfeitas e atitudes benignas dos
agentes, em razdo do que os contratos poderiam ser desenhados de forma eficiente e
negociads a custo zero pelas partes. Logo, ndo se considera a existéncia de conflitos
contratuais, sendo suficientes os incentivos de precos e ganhos de troca para a realizacdo das
transacdes entre as partes. Esta visdo é criticada phssariada da realidade

Outra viséo irrealista acerca dos contratos é a tratasisd@ neoclassica e ortodoxa
da Analise Econémica do Direito, segundo a qual se preconiza que a lei e a sua aplicacao
pelos tribunais séo capazes de definir o contrato ideal. O foco de atemgfona atuacéo
das cortes como provedoras de solugdes e garantidoras eficientes do cumprimento das

promessas contratuais, sendo capazes e resolver os conflimnpdguais a custo zero.
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A Teoria da Agéncia, por sua vez, leva em consideragdo quéoasagodes trocadas
entre as partes sdo assimétricas e que existe risco moral nas transacdes. Assim,+&conhece
gue existam fendmenos nao observaveis que afetariam a decisdo dos agentes e, em
decorréncia, a impossibilidade de se desenhar contratos 6Bnessupde que ha conflito de
objetivos entre o principal e o agente e, com maior foco nos @istoge busca um desenho
contratual 6timo que leve o agente a alocar esforgos desejados pelo principal na producéo,
transferindo riscos e dividindo resultadde forma eficiente.

Por fim, a NEIlquebrao mito da hiperacionalidade onisciente dmmo economicuys
assumindo que o0s agentes sao “intencionalm
(SIMON, 1947, p.24), edo podem prever todas as decorrénciassipeis numa relagcédo
econdmica ou formular respostas contratuais diante das eventualitadessisiveis
(BARNEY; HESTERLY, 2004).Logo, pressupdee que 0S agentesao racionalmente
limitados e escolhem estrategicamente o arranjo contratual em funcaeficdéncia,
preferindese os arranjos que oferecem incentivos e mecanismos de solucao de disputas mais
eficientes. O desenho do contrato depende das regras legais, capacidade de coercéo das corte

e surgimento dos mecanismos privados de garantia paremesg

Quadro 1 - As teorias contratuais na Economia

Teoria Pressupostos
Os contratos sdo destituidos dos atributos da realidade. Representam arranjos 6
Teoria producdo ou consumo, num ambiente de informacBes perfeitas e abiknigsas dog

neoclassica | agentes. Os contratos podem ser desenhados de forma eficiente e negociados a cu

A lei e a sua aplicagdo melhoram a eficiéncia e o-éstaxr dos agentes. Os tribun

Andlise definem o contrato ideal ou a sua aplicacdo a custo zero. O foco esta nos tribuna|
econdmica do | garantidores do cumprimento das promessas, sendo capazes de resolver os (]
direito contratuais a custo zero.

As informacgdes sdo assimétricas e existe risco moral. H& conflito de objetivos ¢
Teoria da agénciq principal e o agente. Foco maior nos cusbosinte Buscase um desenho contratual 6tin
gue leve o agente a alo@sforcos desejados pelo principal na produc¢éo, alocando r
dividindo resultados de forma eficiente.

O destaque estd nos custex postdecorrentes de problemas de oportunism
Nova economia | mensuragdo. O desenho do contrato serdfuspio das regras legais, capacidade

institucional coercdo das cortes e surgimento dos mecanismos privados de salvaguarda para o
Os agentes escolhem estrategicamente o arranjo contratual com incentivos e meq
de solugdo de disputas mais eficientes.

Fonte: Elaboracéo nossa, com base em Zylbersztajn e Sztajn (2005).
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Das premissas da NEI, surgeEaonomia dos Custos de Transacad&€TE quese
baseia em dois pressupostos essenciais sobre os agentes econdmicos envolvidos na transacac
a racionalidade limitadga mencionada o oportunismo.

O comportamento oportunista definido por Williamson (1985) consiste numa acao
intencional em que osgantes buscam seus interesses proprios nas transacdes e agem em
beneficio préprio, aproveitando lacunas ou omissdes contratuais em detrimento do outro. Em

outras palavras, caracterigae p el a mani pul acdo estratégic

dasintenes”™ (WILLI AMSON, 1975, p.26), envol ve
alterar, disfarcar, ofuscar, ou, de outra maneira confundir parceiros numa transacéo
(WILLIAMSON, 1985). Estes pressupostos comportamentais provocam um custo para o
agente distiguir a propensdo dos parceiros ao oportunisrBe. ndo existisse o
comportamento oportunista, todas as transacdes econémicas poderiam ser feitas na base da:s
simples promessas. Entretanto, em razdo do oportunismo problematico e da racionalidade
limitada inewtavel, os agentes precisam de todo um preparo e cautela para se resguardar dos
possiveis danos, o que gera custos para a transacédo (BARNEY; HESTERLY, 2004).

Barzel (1997), de uma forma abrangeatebjetiva define o custo de transacdo como
sendo aquelassociado a transferéncia, captura e protecdo de dideitpopriedadeRachel
Sztajn (2010:%), explica em minUciagueos custos de transacéi@o além de meros custos
financeiros e englobam todo esfor¢co, cuidado e tempo dos agentes em torno dos risco

envolvidos antes, durante e depois das transacdes:

Os custos de transacdo sdo aqueles incorridos na realizagdo de uma operacao
econdmica, representados, ou nao, por dispéndios financeiros, mas que decorrem do
conjunto de acdes e medidas adotadas pa padsoa (ou parte) antes, durante e
depois de consumada a operagdo econdmica. Custos de transacdo sédo o esforgo na
procura de bens em mercados, a analise comparativa de preco e qualidade antes de
tomar a decisdo, o desenho da garantia quanto ao cumpridenbbrigacdes pela

outra parte, a certeza do adimplemento, seguro e a tempo, as garantias que se exija
para fazer frente a eventual inadimplemento ou adimplemento imperfeito pela
contraparte, a redagdo de instrumentos contratuais que reflitam asasagatire
contratantes e disponham sobre direitos, deveres e obriga¢gfes. Cuidados e tempo
despendido desde o inicio da procura pelo bem, passando pela decisdo de realizar a
operacdo ou transacdo, o cumprimento de todas as obrigacbes pelas partes
contratanés e as garantias para tanto, incluindo as relacionadas a eventual
inadimplemento- custo de demandar em juizo ou qualquer forma de solucdo de

controvérsias- sdo, pois, custos de transacao.



36

Trés dimensbeafetam o custo de transacdada como a mais citta das dimensdes,

a especificidade dos ativog considerada fator que eleva o custo de transacdo a medida que
atribui relevancia aos incentivos contratuais e aumenta 0s riscos da contratacdo entre as
partes, por favorecer o comportamento oportunista (\MWMSON, 1985). Ativos
especificos sdo aqueles impassiveis de reutilizacdo em outra atividade ou por outro agente a
nao ser com perda de valor (KLEIN; CRAWFORD; ALCHIAN, 1978). Assim, investimentos

em ativos ou relacionamentos especificos aumentam os destoansacdo porque o valor

dos ativos s0 terd significancia dentro do relacionamento, situando a parte que realiza maior
investimento como refém dessa relagdo sujeita ao comportamento oportunista da outra parte
(SILVA; BRITO, 2013). Williamson (1991) eXiga que, por isso, uma transacao ideal seria
aquela em que a identidade das partes € irrelevante e a especificidade do ativo envolvida seja
igual a zerpcomo as transac¢des via mercado

Além da especificidade, outra dimens&o que gera custos de transagizedeza’,
que sobressalta a racionalidade limitada das pdtaste da impossibilidade de prever todas
as contingéncias futuras e preestabelecer solu¢des para todas elas, qualquer contrato seré
naturalmente incompleto (WILLIAMSON, 1985). Sob tais condi¢cdes de incerteza, custos de
negociagao, policiamento e de sologde disputas em caso de inadimplemento contratual
ficariam elevados, tornando o custo de um contrato completo proibitivo (CATEB; GALLO,
2007). Como consequéncia, eventuais excessos de produgdo ou prejuizos contratuais
resultantes dessas contingéncias ew@tas podem gerar perdas e servir de desincentivo para
investimentos em ativos especificos (SILVA; BRITO, 2013).

A terceira dimensdo é frtequéncia com que ela ocorreTransacdes recorrentes
possibilitam a aquisicdo de conhecimento muatuo entre os agentes, viabilizando o
desenvolvimento de uma relacdo de confianca e formacdo de reputacdo reciproca entre as
partes (FARINA; AZEVEDO; SAES, 1997).

Prosseguindo nessa esteil@ pensamento, Macher e Richman (2008) sintetizam as
fontes dos custos de transagdo com enfoque no elemento da incerteza e da limitagdo da
racionalidade, juntando posicfes de trés autores: (i) Segundo Simon, individuos sao limitados

em suas habilidades gianejar o futuro e prever as contingéncias; (ii) de acordo com Hart,

® Williamson (1985) caracteriza a incerteza de trés formasingerteza priméarialigada as contingéncias
ambientais relacionadas as variacdes tecnoldgicas e de meréhxdiocdrteza seundaria relacionada a
assimetriada informacdo quant@s decisbesomadas pelos concorrentes (ii) a incerteza estratégica
relacionada a racionalidade limitada e ao oportunismo utilizado para distorcer, encobrir ou mascarar as
informacBesJa McGille Santoro (2009) classificam a incerteza de outra forma: (i) incerteza tecnoldgica, ligada

a volatilidade e variacdo da tecnologia; (ii) incerteza nos parceiros, relacionada a confianga e a necessidade de
acompanhamento e controle dos parceiros; e (igrieza na execucdo das tarefas, marcada pela preocupacdo
guanto a execucao das tarefas pelo parceiro.
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ainda que um planejamento contratual fosse possivel, as partes tém dificuldades em
desenvolver uma linguagem comum para descrever acfes e situacdes, especialmente para
guestdes em queas tenham pouca experiéncia anterior; e (iii) conforme Lewis e Sappington,
ainda que se assuma que as parte possam planejar e negociar plenamente um contrato,
permanece a dificuldade de elas comunicarem seus planos de modo que um terceiro nao
informado, po exemplo, o Judiciario, pudesse razoavelmente f@ga0 cumprimento,

assim como se mantém a dificuldade desse terceiro de averiguar os termos que as partes estac
pleiteando na disputa. Logo, todo contrato é necessariamente incompleto.

Completos serianbs contratos capazes de especificar todos os atributos de uma
transacéo, tais como data, localizacao, preco, quantidade, para cada estado de natureza futuro
dispensando, assim, a necessidade de verificacao adicional de direitos e obrigacdes das partes
ao longo da vigéncia do contrato, ja que este delinearia todos 0s possiveis eventos futuros
envolvidos (CATEB; GALLO, 2007).

Portanto, o que a concepg¢éo do contrato completo sugere € que os agentes tenham uma
cognicao perfeita, capaz de antever, identifieastabelecer respostas 6timas para todas as
contingéncias possiveis envolvidas na transacao, a o que Williamson (1979) se refere como o
fendmeno daresenciacdoOu seja, as partes devem ser capazes de acordar no presente em
torno de um entendimento comuacerca de todos 0s possiveis eventos que possam afetar o
contrato, de modo que néo haja qualguer ambiguidade ou brecha para questionamentos. E nédo
s0, as partes devem ter cognicdo ampla capaz de verificar se todos os termos do contrato estac
sendo cumpdos pela outra parte, prescindindo de quaisquer incentivos para renegociacoes
(MILGROM; ROBERTS, 1992).

Contudo, mediante o reconhecimento de que as informacgfes nao sédo simétricas (0 que
pode ser proposital), que a racionalidade dos agentes ndo é diritgde o ambiente é
carreado de incertezas, a concepcdo de contrato completo é questionada e desmistificada,

chegandese & conclusdo de que os contratos sdo incompletos por natureza

" Abordando o assunto dos contratos incompletos sob outra 6tica, Armando Castelar Pinheiro e Jairo Saddi
(2005) assinalam que a incompletude contrané@d deve ser analisada apenas sob um olhar negativo.
Asseveram estes autores que a manutengdo de lacunas no contrato pode ser intencional, possibilitando um nivel
6timo a depender do risco e do custo de tornar o contrato completo, ressaltando a imgplarthmgdo das

normas juridicas de reduzir os riscos e completar os contratos. Na mesma linha de pensamento, Antonio Fici
(2005) explicita que se a intencdo dos agentes é evitar 0 risco superveniente de fatores que possam alterar o
equilibrio econémico daontrato, contratos abertos seriam preferiveis aos fechados. Para Rachel Sztajn (2009,
p.13) “A divisdo de custos associada a evewmanteors futu
ex post permite escolher os riscos que se desejepiee 0s custos de transacdo que se aceita suportar. E dessa
avaliacdo ou comparacdo entre reduzir custos de transagdo e aceitar algum, ou alguns riscos, em momento
futuro, que resulta um contrato com ou sem |l acunas.
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Considerados estes elementos, com base na visédo precursora de RasaldéCque
firma e mercado sdo alternativas de governanca e a escolha por uma delas é feita
principalmente com base no custo de transacéo, a ECT tem focado basicamente na exploracao
da disponibilidade dessas alternativas de governanca que reduzam esdeustansacao,
com enfoque nas relagbes contratuais, estimulando investimentos mais efeleatgse
execucao mais eficienex post(JOSKOW, 2005)Neste sentido, Décio Zylbersztajn (2002,

p.9) assevera:

A firma surge como uma resposta otimizadoova dgentes econdmicos, quando 0s
custos da organizacdo dos contratos pela via do mercado, excedem os custos da
organizacao interna. Esta viséo de Coase parte de um tratamento da firma, ndo mais
como um esteredtipo da fungcdo de producdo, mas sim como upmtcomle
contratos entre agentes especializados, cujo gerenciamento tem um custo. [...]. Ao
afirmar que firma e mercado séo alternativas para a realizacdo das transacdes, Coase
mais do que abrir o caminho para a compreensao da organizacao interna das firma
dos mercados, permitiu uma melhor compreensédo das relagdes contratuais, formais e
informais, entre as firmas, que bem caracterizam a economia moderna. O seu
trabalho amplificou o estudo do crescimento das organizagbes com grande
aplicabilidade para aotpreensdo da tendéncia de fusfes, aquisi¢bes, aliancas
estratégicas, subcontratacbes, entre outros topicos.

Na légica da ECT, modos complexos de organizacdo sdo reservados para transacoes
complexas, cujos perigos contratuais sao elevados; modos sirafgesatnanca bastam para
transacoes simplegidotar um modelo simples de governancga para transagdes complexas
poderia trazer risco de quebra contratual; adotar um modelo complexo de governanca para
administrar transacdes simples poderia gerar custos adicionais desnecesséarios (MACHER,;
RICHMAN, 2008).

Sob essa perspectiva, Williams¢h985, 1991)define 3 estruturas de governanca:
mercado, hierarquia e formas hibridia. estrutura de governanca wercadag os custos de
transacdo sdo pequenos, em razdo do b@ike de especificidade de ativdseqléncia e
incertezanao tavendoespaco para comportamentos oportunisgasnpradores e vendedores
impessoais se encontram para realizar suas trocas, em transacfes sem espeegifiedade
dependéncia mutu&, as partesonhecem as caracteristicdos prodats transacionado#\
integracdo vertical olnierarquia, por sua vezpossui umalto nivel de frequéncia, de
incerteza e, principalmente, de especificidade de ativaslacdo de interdependéncia é tao

forte que ha necessidade de solugcdo de controvémiasiforidadef(at), mediante controle
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administrativo. Exigese um modo de organizacdo que tenha propriedades adaptativas
superiores, como a organizacinterna (WILLIAMSON, 1985; 1991). Nesta forma de
organizacado as disputas séo resolvidas internan@ntea prépria firma exercendo o poder
de decisdo em lugar das cortes ou da arbitragem (ZYLBERSZTAJN, 1995).

Entreo mercadce ahierarquia estdo drmas hibridas, que se referera transacdes
gue apresentam certos investimentos especificos e, portamtonicel de dependéncia entre
as partesA literatura trata de diversos modelos cooperativos como formas hibridas de
organizacdo: subcontratacdo, redes, franquias, marcas coletivas, parcerias, cooperativas e
aliancasestratégica$MENARD, 2004; 2006)A hibridez resulta justamente no fato de estas
formas possuirem caracteristicas tanto do mercado quanto da hiena@giem menor grau
Lidam com a dependéncia matua, mas em nivel menor do que a integracao vertical. Abrem
mao de uma coordenacao superior entre as partes, mas nao tanto quanto ocorre em transacode
via mercadoOs disturbios vao sendo resolvidos por cooperacdo muitua erniegtas, por
meio de mecanismos de adagdta (WILLIAMSON, 1985; 1991). Mdard (2004) salienta que
nese tipo de governancana medida em que as partes vao se conheceddotambém
recorrendo aosnecanismos informaig€omo reputacdo, confianca, compartilhame de
informacgdes e ajuda mutua para resolver os disturbios.

De todo modo, inevitavelmenteescolha da estrutura @@vernancadequada leva
em consideragdo ambiente institucional formal em que os agentes estao inseridos, pois este
estabelece os lings estratégicos das firmas o0s arranjos contratuais acabam sendo

desenhados de acordo com as regras institucionais formais (Figura 4)

Figura 4 —Relacéo entre as instituicdes formais e os arranjos contratuais

Niveis Propésitos
Nivel 1 (Sociologia) Mudangas espontaneas, normalmente
Instituigdes informais, costumes, nio calculadas
tradigdo, normas, religido

Nivel 2 (Sistema legal)
Ambiente institucional: regras formais
do jogo, especialmente direito de
propriedade (governo, judiciario,
burocracia)

Busca do ambiente institucional
adequado

Nivel 3 (ECT — arranjos contratuais)

Governanga: 0 jogo, especialmente Busca da estrutura de governanga
contratos (alinhamento das estruturas adequada

de governanga com as transagdes)

Fonte: Adaptado de Williamson (20q2597)
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Brousseau (2008) no mesmo sentido assevera que 0s pactos assumidos pelos agentes
nas relacfes de troca, bem como as escolhas e as decisdes tomadas por eles sao influenciada
pelo formato do ambiente institucional. Assim, o grau de confiabilidade, segugargatia e
efetividade dos contratos varia de acordo com o ambiente propiciado pelo conjunto de regras
formais e informais que delimitam o comportamento dos agentes (NORTH, 1990).

Na mesma esteird\rrufiada (2001) assevera quespecto institucional n& apenas
um complemento ao assunto dos contratos, mas sim a caracteristica principal dos processos
contratuais, dado que os agentes contratam dentro de um ambiente sofisticado composto pelo
mercado, pelas leis e restricbes sociais e morais, fazendes a#shos, alusdo as dimensdes
formais e informais das instituicoes.

Em funcdo do objetivo desse trabalho de analisar como se estabelecem os arranjos
contratuais nas aliancas entre as industrias farmacéuticas e as ORPCs, dessr&ateer
secdo seguinteima apresentacdo sintética da literatura sobre a estrutura de governanca

baseada em alianca estratégica.
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4. ALIANCA ESTRATEGICA

Conforme ja se mencionous aliancas representam uma forma de organizacao
hibrida.

Aliancas séo definidas comelacionament@ooperativo entrelois ou mais parceiros
que, sob o compromisso de alcancar um objetivo comum, unem as suas capacidades e
recursos e coordenam as suas atividgd&ECE, 1992)A cooperacao pode envolver acdes
de troca, compartilhamento ou @esenvolvimento, contribuindo as partes com investimento,
tecnologia ou ativos especificos (GULATI; SINGH, 1998eece (1992) menciona as
atividades de P&D, transferéncia de tecnologia, concessao de direitos de producéo e venda,
acordos de cooperac@aomoas objetivadapelas aliancas.

A ideia da cooperacdo como estratégia ganhou destaque na década de 1980, com os
trabalhos de Astley e Fombrun (1983) e Asey (1984) . Nesses arti g
Coletiva”, 0sS autores defenderam que, al ém
ou comprar no mercadon@keor-buy), haveria uma terceira categoria de estratégia baseada
em acles coletivasstdo €, na mobilizacdo conjunta de recursos e formulacdo de acbes na
coletividade de organiza¢gBes, como uma ferramenta apropriada para adequacdo as mudancas
econdmicas (ASTLEY; FOMBRUM, 1983).

Helfat (2007) menciongue ascausas das parcerias entre emggeomoas rapidas
mudancas do ambiente associadas as pressfes da globalizacédo, alteracdes na regulacdo
fatores tecndlgicos, estimulan as empresasa buscarem acesso a competéncias
complementaresAs aliancastambém encontram fundamentma percepcdo deque o
desempenho por meio do muatuo auxilionélhor do que a atuacdo isolgdsendo mais
estratégico as organizacdes tentataarce dosobjetivos por meio da cooperacdo com outras
organizacdes ao invés de competir com elas (CHILD; FAULKNER; TALLMAN, 2005

Desde entdo, o assunto da cooperacao, antes negligenciado, passou a ser amplamente
abordado pelos estudiosos da estratégia. Passou a susteqter a interdependéncia leva as
organizacfes a adotarem iniciativas cooperativas com vistas a sobrevigémigsma forma
gue os animais formam bandos para se proteger e sobreviver na natureza (ASTLEY;
FOMBRUM, 1983)

Diversas teorias econdmicas, administrativas e organizacipodem ser utilizadas
parafundamentae justificar as estratégias cooperatiygoria do poder de mercado, teoria
baseada em recursos, teoria dos jogos, teoria das gediais, dentre outrasMas para a

lente da ECT, abordagem deste trabatiscarranjos cooperativos séo vistasno um método
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de reducdo de custoe meio de alcancamaior eficiéncia (CHILD; FAULKNER;
TALLMAN, 2005).

Hagedoorn e Narula (199&)assificam as lancasem dois tipos, com relacdo a
existéncia ou ndo de relacdo acionaria entre as p&@&es exemplos de aliangas com
participacdo acionaria apint-ventures, em que se tem a criagdo de uma entidade
organizacionalAs formas sem participagéo acionasio contratuaig citam como exemplos
osacordos de desenvolvimento conjunto de produtos, pactos de pesquisa conjuntadacordos
licenciamento e contratos d#&D. As aliancas contratuais ndo envolvem a criagcdo de uma
terceira entidadeE qualquer forma de acordo de relacionamento coopergtvenciado
mediante contratosge longo prazoentre duasou mais empresas, com o objetivo de
desenvolver, projetar, pradir, comercializar ou distribuir produtos ou servi¢gBARNEY;
HESTERLY, 2004)As empresas parcas trabalham conjuntamente dentro dos seus limites
organizacionais e com pouca ou nenhuma estrutura de comando ou de sistema de autoridade.
As atividades @ conjuntamente coordenadas e as novas decisfes sdo negociadas entre 0s
parceiros. Podem ser unidirecionais como licenciamento, acordos de distribuicdo ou,
bidirecionais, como contratos de troca de tecnologia (GULATI; SINGH, 1998).

De todo modo, grincipd caracteristicadas alianca® aautonomiadas empresas
envolvidas na parceria. As aliangcas permitem unir forgcas e capacidades para atingir um
objetivo comum, sem que se abra mao da autonomia estratégica e interesses individuais de
cada parceiroAs partes vislumbram maior vantagem nesse tipo de unido do que na execucao
de um projeto ou atividade por conta propria com a assuncao de todos os riscos ou na fusédo de
suas operacoes, aquisicdo ou desfazimento de unidades de negdcios inteiras (DUSSAUGE;
GARRETTE,1999)

Dentre as diversas vantagens das aliancas, -skaas de fortaleceregdcios, compor
novos negoécios, acessar novos mercados, desenvolver novos produtos ou servigos, ou
produtos e servicos mais complexos, acessar mais rapidamente tesnoédigeias,
habiidades e aprendizagem eficientaegluzir riscos e incertezas (CHILD; FAULKNER,;
TALLMAN, 2005; DOZ; HAMEL, 1998. Barney e Hesterly (2004)jtam setemotivos pelos
guais as partes optam pealaoperacaowia aliancas: (i) explorar economiae escala; (ii)
entrada em novos mercados com custo reduzido; (iii) entrar em novos segmentos com baixo
custo; (iv) aprender com a concorréncia; (v) administrar incertezas estratégicas; (vi)
administrar custos e compartilhar risce$yi) facilitar cartelzacdes tacitas.

Ménard (2006) destaca trés caracteristicas regules das formas hibridas, nas quais se

incluem as alianca®A primeira € aconjugacao de recursogpooled resourcgsisto €, as
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partes organizam sistematicamente atividades conjuntas baseadas na coordenacdo e
cooperacao interorganizacional, sendo justamente a principal motivacédo por tras desta forma
de organizacéo o compartilhamento de recursos e coordenacao de decisbes pganhgerar

Para o autor, mercados sao incapazes de adequadamente unificar recursos e capacidades de
partes e a hierarquia carece de flexibilidade e incentivos.

A segunda caracteristiGgaa presencados contratos relacionais Os contratos nas
formas hibridas objetivam assegurar o relacionamento por meio ffamewok que baseia
a reciprocidade na transacdo, em razdo da mutua dependéncia entre a$rptatase de
contratos que tendem a ser incompletos cujas lacunas vdo sempletadas durante a sua
execucdo, sendo evidente aqui a imjmacta da dimens&o relacional (MERB, 2006).

A complexa relacdo das formas hibridas concampeticdo é a sua terceira
caracteristica, pois nelas ha uma combinacdo entre dependéncia nmaut@en@mia das
partes Assim, embora cooperem entre si em certas questdes, em outras podem vir a competir
um contra o0 outroMuitas vezes acabam conjugando recursos com 0S parceiros para
sobreviverem as incertezas de um mercado altamente competitivo, padépender do grau
da especificidade de investimentos envolvidos, os parceiros podemtedgis que geram
instabilidade ao relacionamento BNARD, 2006).

Em tods os seus principais tracos, -8é sobressaltado aspecto relacionalad
aliancas. Ménar@2006) destacas decorréncias vantajosas e, a0 mesmo tempo, arriscadas
dessa questddAs vantagens podem advir do aumentonurket share transferéncia de
competéncias e acesso a recursos escassos. Contudo, o fato de as partes serem autbnome
alimenta arisco da relacéo, poslascoordenam apengrcialmente adecisdes do parceiro
na alianga. O risco € ainda maior quando se envolvem investimentos especificos referentes a
processos ou produtos altamente incertos ou cujo objeto estd ligado a demédtdés vo
como ocorre nas aliancas paatividade deP&D, gerando problemas tipicos de custos
transacionais. Em razéo disso, a confian¢ca matua acaba desempenhando papel fundamental
para a coordenacgao da relagdtre as partg€&SULATI; SINGH, 1998).

Gulati e Singh (1998)mencionandajue os riscos na alianca regidgustamente nos
problemas de trapaca pom dos parceiros, sugerem gu@ebs mecanismos de governanca
gue se minimizanes custoslimita-seo comportament@portunista ogarantecompensacoes
emcaso de descumprimento do acordelfat et al. (2007passeverangue uma governanca
efetiva € aqueldeita por meio de contratos ou estruturas de propriedade que efetivamente
protejam cada parte contra 0 comportamento oportunista da outra. Além dogosontra

formais, ressaltam a importancia de salvaguardas informais na protecédo dos interesses contra
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0 oportunismetais como confianca e reputacdo. Logo, uma governanca efetieaaquela
gue envolve a escolha mista de salvaguardas formais e informaisguaernar a relacéo
(HELFAT et al., 2007).

Seguindo esse raciocinio, tes® que o contrato por si s6 ndo é suficiente para
salvaguardar os interesses das partes, necessitando asquam@&Esena outros mecanismos
gue complementem a prote¢cdo desejadaim\sos arranjos contratuais englobam nao apenas
o contrato formal ®s mecanismos formais nele insegdmas também ferramentas utilizadas
extrecontratualmente no sentido de mitigacdo dos riscos advindos da incerteza
comportamental dos agentes e do amtleienstitucional.Diante disso, alguns exemplos de
mecanismos complementares aos contratosaliancas sdo analisados na proxima secao
identificada a partir dediversos estudos existentem variadossegmentosTais anélises
prestamsuporte aideia de ge as partes buscampor meio desses mecanismasaior
efetividade na governanca das suas relacoes.
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5. MECANISMOS COMPLEMENTARES DE COORDENACAO DA
TRANSACAO NAS ALIANCAS ESTRATEGICAS

Conforme mencionadoan obstante os contratos desempenhem papel fundamental na
coordenagdo das partes de uma alianca (MENARD, 2002; 28@&¥nio configuram
instrumentos suficientes para assegurar a transacgéo contra os riscos advindos do oportunismo
e das falhas do ambientestitucional em que estado inseridos.

Nesse sentiddyiénard (2002), reconhecendanevitavel incompletuddos contratos,
ainda quecomplexose ricos em suas clausulasigere gquenecanismogomplementares sao
necesséaas para a coordenacao das aliangas.

A andlise de alguns estudos em segmentos diversos no Brasil permite identificar o
comportamento das organizacfes na adocdo de mecanismos complenaastarestratos
paraprotecaade interesses e coordenar a trans@géto aos seus parceiros comerciais.

A atuacdo deentidades coletivasna coordenagdo e controle das transacoes
econdmicas pode ser mencionada.agronegocio, por exemplo, estudo de Belik et al. (2012)
permite identificar a criacdo de conselhos setoriais com a finalidade de regular agetegdo
0s agentes econdmicos, garantindo um bom relacionamento entre fornecedores e as industrias,
melhoria da qualidade do produto e resolugdo de conflitos. E o exemplo do CONSECANA
Conselho dos Produtores de CaleaAclcar e Alcool do Estado de S&o Rawo setor
sucroalcooleiro. Por meio de um manual bem detalhado, o CONSECANA define as regras de
gualidade da camde-aclcar e seu regulamento estabelece normas e recomendacdes de
negociacdo contratual entre fornecedores e industrias. Durantesafamdivulga o preco
médio estimado do quilo de ATR (Acucar Total Recuperavel), para servir de referéncia para
faturamento e célculo de adiantamentop://www.consecana.com.br/regulamento)agp
também competente para homologar equipamentos, instrumentos analiticos reeseage
utilizados na analise de qualidade da ed&acucar. Todas essas medidas indicam o papel
norteador do consellspbre agelagbes entre os seagembros no intuito de mitigariscos e
conflitos, padronizar contratos, procedimentos e praticas comerBeli&. et al. (2012)
destacam a importancia @@ONSECANA em disciplinar as relacdes dos seus associados se
tornando a principal referéncia de precos no setor, fator resporg@vehinimizar os
conflitos entre fornecedores e industriais que permite uma divisdo de ganhos e perdas mais
igualitaria entre os agentes.

Seguindo mesma esteira de pensamento, Bouroullec e Paulillo (2010), em estudo

sobre os mecanismos de coordenacaaelasdes de comércio justtaiftrade) citricola que
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envolve as organizagfes brasileiras de citricultores e importadores internacionais, também
identificaram uma forma de monitoramento de carater coletivo que complementa os contratos
e auxilia na minimizacao de riscos num ambiente institucional in@stostituicéesad hoc

Tratase de entidades autbnomas que coordenam um subconjunto significativo de decisdes
entre as partes envolvidas, funcionando praticamente como um departamento. Tais
instituicbesad hocestabelecem as exigéncias do comércio justo do de laranja, assim

como padrdes comerciais para as transacdes de fornecimento de suco de laranja, tais como
preco minimo, prémio, prazo de pagamento e financiamento.

Estas entidades também atuam como certificadoras de citricultores e importadores de
swo de laranja do comércio justo, selecionando criteriosamente as organiza¢des que Sao
mantidas neste mercado. Os citricultores e os importadores devem aderir as exigéncias da
instituicdo ad hoc e seguir os padrbes comerciais estabelecidos para a realidagsao
transacdes. As instituic@sl hoctambém desempenham papel fiscalizador do cumprimento
dos padrdes do comércio justo, rastreando os produtos por meio da rotulagem e
documentacao. Exigem, ainda, que as transacdes de compra e venda do suco dejdananja s
formalizadas por meio de contratos, que servem como instrumento de controle dos volumes
transacionados e de outros critérios estabelecidos pelas institacces(BOUROULLEC,
PAULILLO, 2010) A observancia, pelas organizacoes, de tais padrdes imisgoa
adequacdo as exigéncias para certificacdo e a escolha de parceiros certificados para a
transacdo denotam a pratica de mecanismos adotados no ambito coletivo com vistas a
minimizacao de riscos, custos de transacéo e aprimoramento da eficiénpardades.

Estas medidas coletivas parecem coadunar com o que Ménard chamou de mecanismos
nao observaveis, reindo-se aqueles cristalizados em certa autoridade, também denominada
ordem ou governanca privada, com existéncia juridica propria, a qualesg depoder de
deciséo sobre uma subclasse de entid&i@s ROULLEC, PAULILLO, 2010.

Ainda no setor agroindustrial, alguns estudos também indicam a adocdo de
mecanismos complementares de coordenacdo na esfera individual das erGalesazan e
Zylberszajn (2012), examinando as transacdes que se realizam entre a industria frigorifica e
pecuaristas do Mato Grosso do Sul, pontuam a praticdedeonto adiantado da nota
promissoria rural (NPR) junto aos bancgsara assegurar o recebimento pela vendaiso
de agentes intermediariospara a realizacdo da transacdo, o que, pautado em relacdes de
confianga, minimiza a assimetria da informacéo relacionada a precos, escala, garantia de

rendimento etc.
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Nos contratos de crédito agricola, Almeida e ZylbersztajiAR0dentificam os
mecanismos adotados pelos agentes envolvidos para reducao da assimetria informacional e do
risco moral. A utilizacdo déltros de selecdopor meio de uma avaliacdo rigorosa do perfil
do tomador, com base em informacdes publicas e privadigé€ncia de garantiaghipoteca,
aval, fianca, penhor) somado ao registro das CPRs (Cédulas de Produto Rural) junto a
matricula da propriedade de proéagpara assegurar a exclusividade do créditdlise da
boa capacidade de pagamente bons scores de créditarelacdo de confiancareputacao
no mercadoe rede social sdo alguns exemplos citados pelos autores. Os autores apontam,
ainda, queesse processale sele¢do associado a exigéncia de conjunto de garantias tem levado
a niveis baixos de inadimpléncia, seja nos bancos, seja nas cooperativas de crédito e de
producao, o que indica a eficiéncia da adocéo destes mecanismos privados de cocgdenacao
taistransacoes. Outro aspecto interessante observado foi a pratigecdeismos privados
de renegociacdmos bancos e cooperativas de crédito para resolucdo de inadimpléncias.

Mecanismos complementares de coordenacdo também estdo presentes no setor de
tecnolgia. Em pesquisa desenvolvida sobre o relacionamento entre empresas
desenvolvedoras dsoftwaree empresas de servicos de consultoria de implementacdo de
softwaresempresariais no BrasiRocha e Bataglia (201&bordam um mecanismo privado
de resolucdo deonflitos bastante interessante. No procedimento tratado escelacao
hierarquica, conflitos que surgem no nivel local e ndo sanados apos discussdes entre 0s seus
representantes, sdo gradativamente alocados para instancias hierarquicas superiores, até
chegar, por exemplo, a presidéncia. Se nesta instancia também nédo se atingir um consenso, o
assunto é levado para uma escalacdo ainda maior, envolvendo liderancas globais de ambas as
empresas, que sdo multinacionais. Asssma premissa basica de que rE\giperiores sédo
dotados de maior informacéo, experiéncia, compreensao da importancia estratégica da relacéo
e poder sobre a decisdo de alocar recursos. E, a medida que a escalacdo aconteese formam
comités de resolucao do conflitcom a participacao dategrantes de ambas as empresas.

No mercado de distribuicdo de combustiveis também ha evidéncias de adocao de
mecanismos privados de coordenacdo que vao além dos contratos, presentes nas estruturas d
governanca, como ferramentas de prevencao e redac@aatteza. Sendo uma das maiores
preocupacdes das empresas distribuidoras a adulteracdo do combustivel pelos postos na
revenda, Soares e Saes (2015) identificaram as medidas de controle adotadas pelas
distribuidoras:manutencdo de amostragestemunhapara comprovar a conformidade dos
combustiveis vendidos, realizacdo desitas frequentes aos postos,monitoramento

constante de qualidade, inclusive por meio de laboratérios moveis de controle. Além do
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controle de qualidade, é feito monitoramento da fiddkdalos postos, por meio de
acompanhamento do seu desempenh® compras realizadas, tendo a distribuidora acesso
aos dados fiscais dos postos com a movimentacao de produtos e controle de notas fiscais.

O estudo feito neste mercado revela alguns aspectstanba interessantes.
Mecanismos convencionais ja consolidados, muitas vezes néo retratados no contrato, sao
aceitos como regras naturais pelas partes que acabam coordenando a transagde, Citam
como exemplos, a ndo guerra de precos entre postos da meekana cumprimento as regras
dos 6rgaos reguladores, a politica de bandeiramento de marcas concorrenB3ARES;

SAES 2015).
O Quadro2 sintetiza os mecanismos ora abordados.

Quadro 2 — Alguns exemplos de mecanismos complementares de coordenacao

Mecanismo Descricao
Entidade coletiva criada com o objetivo de coordenar e controlar em um
Entidadesetoral ou segmento as préticas e as relacdes dos atores econdbmicos, por e
instituicdoad hoc estabelecendo padrbes de qualidade, claustda$ratuais minimas, pratica

comerciais, certificag@o de agentes, fiscaliza¢do, e resolvendo conflitos.

Garantias de recebiment{ Desconto antecipado do titulo de crédito (ex.: NPR) junto aos bancos, exi
do pagamento de garantias reais e pessoaipgteca, penhor, aval, fianca).

Profissionais autbnomos que séo de confianca dos agentes e possuem info

Uso deintermediarios - . ~
do mercado e intermediam e acompanham as transagoes.

Selecéao criteriosa dos | Andlise da boa capacidade gagamento, bons scores de crédito, relaca
parceiros confianga, reputacdo no mercadompeténcia técnicaapitalsocial.

Medidas de renegociacdo de inadimpléncias, @saalento hierarquio e

Solugdo privada de constituicdo deomitéspararesoluciale conflitos.

conflitos

Avaliacdo da capacidade operacionahonitoramento constante, Vvisit

Garantia de qualidade frequentes, certificacdo, acompanhamento de desempenho.

Fonte: Elaboracdo nossa

A discussao desses mecanismos complementares de coordesseraelhae a o que
Yoram Barzel relaciona ao chamado custo de mensuracao, isto €, a dificuldade de mensuracao
do valor envolvido na transacédo para as partes. Quando o custo de mensuracao € elevado ou
apresenta dimensdes de dificil mensuracdo, as paides jastamente mecanismos proprios

para gerenciar e garantir a relacdo, conforme bem explica Zylbersztajn (2005):

Cada dimensdo de uma transacéo representa uma troca de direitos de propriedade e
pode ser caracterizada por um custo de mensuracao, etieamidado valor para os
participes da transacdo. Tal valor pode ser dissipado se os direitos de propriedade
ndo forem devidamente definidos, o que pode ocorrer se for dificil medir (e,

portanto, contratar) determinado atributo. (...) Segundo Barzeldse per medido
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a baixo custo, podera ser contratado externamente a firma e ter o seu desempenho
garantido pela justica, no caso de quebra contratual. Por outro lado, se as
caracteristicas da tecnologia de producgado forem de mensuracdo mais custosa, sugere
a necessidade de mecanismos especializados de monitoramento ou mecanismos
sociais geradores de confianca. Desta forma Barzel sugere que as dimensfes com
custos de mensuracdao baixos, podem ser *
ser transacionadas nmoercado. Sdo amparadas pela lei, uma vez que no caso de
distor¢bes, o adquirente pode acionar o provedor, que deve dar garantias para o
produto. J& no caso de dimensdes cujo custo de mensuragdo sejam mais dificeis,
estas deverdo contar com outros mecamisnde garantia que nao tém a
caracteristica de um contrato. Ou seja, as partes se organizam privadamente para
diminuir os riscos de perda de eficiéncia na transacao, seja pelo desenvolvimento de
mecanismos com base em reputacdo dos agentes, seja conmbagesesociais,

seja realizando a transacgédo internamente a firma (ZYLBERSZTAJN, 2006]-p.

402)

Dessa formainstigase um estudo similar para o setor farmacéutiespecificamente
no segmento de pesquisas clinicas por se tratar de uma atividade em expansado expressiva €
inserida num ambiente institucional rigido quanto a sua regulacdo. Como sao 0s arranjos
contratuais nas aliancas firmadas entre as industrias farmacéuticas e a2D&Be forma
sdo afetados pelas caracteristicas da regula¢édd?mecanismos complementares de
coordenacdoda transacdo?Seguese, entdo, como objetivo do presente estudo
caracterizandse a seguir o setor farmacéutico e o segmento de pesquisas.clinicas
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6. O SETOR FARMACEUTICO E O SEGMENTO DE PESQUISA CLINICA

6.1.PanoramaGeral do Setor Farmacéutico

O mercadofarmacéutico representa udos setores mais expressivo® mundo.
Estimase que esse mercado mundial atingiracadede US$ 1,25 trilhdo en2018
(INTERFARMA, 2014)

Nesse contexto, o investimento mundial anual em P&D de novos medicamentos gira
em tornode US$ 120 bilhGes de ddlares (INTERFARMA, 2012¢. acordo com relatorio
desenvolvido pel@harmaceutical Research and Manufacturers of Acae(PhRMA) em
abril de 2015, o processo de desenvolvimento de aminova drogacusta cerca de US$
2,6 bilhdes.Na década anterior, o custo médio era de US$ 1 bilhdo (PhRMA, pot5)
medicamentpo que demonstra um salto de investimentos feitos a¢isgiade.

O processo de P&D farmacéutico divise em 4 etapas: pesquisa bésica, testes pré
clinicos, pesquisa clinica farmacovigilancia, conforme bem ilustra a Figbr&omes et al.

(2012) ressaltam que cada etapa possui uma dinamica propria, exigindo diferentes
competéncias e especificidades. A pesquisa basica envolve as atividades necessarias para
identificar e validar o alvo terapéutico e as moléculas candidatags@s pré&linicos sdo
realizados em laboratérios ou em animais, com o0 objetivo de determinar a seguranca e a
eficacia da molécula para futuro testes em seres humanos.

Ja ra etapada pesquisa clinicad fases sao realizadads primeiras 3 fases sao
condc¢des para o registro do novo medicamento. A Ultima fase ocorre apés o regiase.lA
tem como principal objetivo verificar a tolerancia e a seguranca do medicamento. Varias
dosagens sdo administradas geralmente a individuos sadios para avaliamatabatica e
farmacoldgica do produto. Trat® de uma etapa cujo protocolo é bastante complexo, em
razdo da dificuldade de determinar a causalidade de efeitos adverdaseNk o objetivo
consiste em verificar a efetividade de curto prazo do medidarpara tratar a doengdvo, a
seguranca e potenciais efeitos adversos. Envolve participantes normalmente com a doenca a
ser tratada e buse® averiguar a relacdo dassposta do medicamento. fése Il visa a
testar mais amplamente a seguranca eca@f do medicamento, com testes que duram de
um a quatro anos com maior nimero de participantes. Nesta fase se obtém a maior parte das
informacdes que séo incluidas nas bulas dos medicamentos. Porfdss, & consiste num

estudo posomercializacdo e épcional, podendo ser eventualmente exigida pela agéncia
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reguladora apds o registro do produto. Pretesedgerificar a ocorréncia de novas reacoes

adversas e estabelecer o valor terapéutico do medicamento (GOMES et al., 2012).

Figura 5 — O processo de&D farmacéutico
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Fonte: Gomes et al., 2012.

Apés o registro, na etapa chamada farmacovigilancia, a agéncia reguladora acompanha
permanentemente o uso dos medicamentos, para registrar possiveis efeitos adversos.

Com efeito,especificamente quanto a atividadepdsquisa clinicavislumbrase um
segmente@em continua expansdo. Num periodo de 15 anos, o numero de testes registrados no
mundo vem aumentando significativamente (Figira
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Figura 61 Evolugcdo da quantidadie pesquisas clinicaso longo do tempo
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Fonte: Clinicaltrials.goy2015).

Tradicionalmente, os paises considerados desenvolvidaemoavam as atividades
de P&Dpor deterem maior conhecimento e tecnologia, tendo sido uma estrutura consolidada
por muito tempo (GOMES et al., 2012). Todavia, com a tendé&leciaternacionalizacao ja
mencionad anteriormente, qudaz partedeste processo de expansdo skgmentp 0s
principais destinoslas pesquisas clinicaém abrangendpaises da AsjalLeste Europeu e
América Latina(HUJISTEE E SCHIPPER2011), cujas principais vantagens competitivas
relacionamse a alta velocidade na captacdo de pacientes e ao menor custo dgmrteste
paciente Gomes et al. (2012) atribuem esses fatores sobretudo a fragilidade dos sistemas de
salde desses paises, que acaba limitando o acesso da populacdo a tratamentos mais
especifico® tornandeos mais interessados em participar de testes de dmges

Acompanha o movimento de internacionalizatgiobémo processo de terceirizagao.
Durante muito tempaa atividade de P&D no setor farmacéutico era conduzida pelas préprias
induUstrias farmacéuticas. Casa empresa prospectava as moléculas, valoaterapéuticos,
realizava os testes pofinicos e detinha equipes préprias para elaborar e acompanhar os
protocolos clinicos (GOMES et al., 2012). Contudo, ao longo dos anos 80, os centros de P&D
foram deslocados para fora das empresas farmacéuticds, aspecificamente para
universidades e empresas de biotecnologia, como resultado do advento da biologia molecular
e da engenharia genética (NOGUEIRBATAGLIA, 2012).
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Diante desse novo cenario, adicionado as pressdes técnicas cada vez mais exigentes
para buscar tratamentos de doencas mais complexas, multissintomaticas e multifatoriais, as
empresas farmacéuticas encontraram na terceirizacao das atividades de P&D @maafigrm
pratica, moderna e avancada de competir no mercado com o desenvolvimento de novas
drogas (GOMES et al., 2012). Com a terceirizacdo, as empresas vislumanaoasibilidade
dereducgdo de custos com P&D, ao mesmo tempo emmguéma sua atividadenbvativa
guanto a novas drogas e diminuemtempo do seu processo de desenvolvimento para
assegurar a su®&antagem competitiva (HUJISTEESCHIPPER, 2011).Diante disso,
encontrambeneficiosna contratacdo de ORPCs para a execucao da ativiga®&D, que
oferecem desde ensaios fulénicos, andlises laboratais, assessoria regulatérigesquisas
clinicasatéservicos pé€omercializacao (GOMES et al., 2012).

Principalmentecom relacdo as pesquisas clinicas ORPCgrestam oservicos mais
complexos, como a formulagédo do protocolo de pesquisa, a selecdo de investigamores,
recrutamento de participantesoenonitoramento de dado€om a contratacdo de ORPCs,
estimase uma economia de 30% do tempo total dos testes e a vantagem de se ter acesso a
fontes exernas @ conhecimento, o que favorece uma tzo@ de éxito e a identificacdo mais
célere dgpossiveisnsucesso§GOMES et al., 2012).

Hujistee e Schipper (2011) sumarizam as vantagens que motivam a ter@eideac
P&D junto asORPCs: melhoria de desempenho dos investimentos em P&D, reducéo de custo
e tempo no lancamento de novos medicamentos, acesso a capacipledeentaglobal,
acesso ao conhecimento médico e clinico em areas terapéuticas especificas, habilidade de
deslocar altos custos fixos para custos variaveis, globalizacdo de P&D, acesso ao
conhecimento de questbes regulatérias dos paises de interesse, menor custo com pessoal
acesso a tecnologias inovadoras sem a necessidade de altos investimentos.

Tais vantagensaraderizam estratégiade extrema importancia para asusttias do
setor,cujo padrao concorrenciélacirrado num ambiente regulatério cada vez mais exigente.
Cada vez maisa industria farmacéutica vem sofrendo forte pressdo com relacdo ao
lancamento de n@s produtos. Muitas drogas antes patenteadas tiveram suas patentes
expiradas levando ao fim do monop¢leoexigéncias cada vez mais rigidas nos padrbes de
gualidade e seguranca tém gerado incremento no tempo de desenvolvimento de novas drogas,
impondo a mcessidade de a industria direcionar seus esfargosentido de wmentar a
velocidade de lancamento de novos produtos, obter competitividade em custo e assegurar a
performance consistente dos medicamenRBBRTELLA et al.,, 2011)Nesse sentiddReis,

Landm e Pieroni (2011) destacam que o aumento substancial de tempo e o custo para lancar
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uma nova molécula tem gerado maior incerteza inerente aos investimentos em P&D nesse
setor.

Basicamente, sempresas farmacéuticas podem realizar as contratacdes das ORPC
sob duas modalidade@) onestopshop em que a ORPC é contratada para realizar todas as
etapas necessarias para o registro do novo medicamento;fandtipnal em que o processo
€ conduzido pelo patrocinador, que contrata a ORPC para exapetss algumas etapas
especificas do desenvolvimento do medicam@ithllSTEE; SCHIPPER, 2011)

Segundo Gomes et al. (2012), o processo de terceiridagdesquisas clinicg é tao
consolidado na industria farmacéutica que € possivel destacar um mprépdo com
caracteristicas proprias. As estimativas desse mercado superam a US$ 20 bilhdes,
representando quase um terco dos investimentos em P&D, com crescimento médio de 15% ao

ano.

6.2.PanoramaBrasileiro e a Regulacaala Pesquisa Clinica

O Brasil representa um dos maiores paises no mercado farmacéutico mundial. Com
um crescimento anual superior a 20%, em cinco anos passou de 10° para o 6° mercado e
estimase que em 2018 atinja a posicao de 4° lugar. O pais investe cerca de US$ 140 milhdes
anuais em pesquisas clinicas (INTERFARMA, 2015).

Nesse cenériojem recebendo destagunes ultimos anosomo 0 paisom a maior

guantidade deesquisas clinicada América LatinaTabela 2.
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Tabela 2- Quantidade deesquisas clinicaggistraés— paises da América Latina

Pais Quantidade de testes clinicos
(Outubro/2015)
Guiana 1
Suriname 2
Paraguai 24
Bolivia 34
Uruguai 54
Equador 107
Venezuela 152
Peru 795
Colébmbia 887
Chile 1.112
Argentina 2.003
Brasil 4.721

Fonte:Clinicaltrials.gov(2015.

O Brasil foi o pais pioneiro na criagdo de ORPCs na América Latimarifeiras
ORPC$ surgiram aqui a partir dadécada de 80 por iniciativa de centros de pesquisa,
profissionais da saude e profissionais da industria farmaeéuti grande maioria foi
adquirida posteriormente pelas empresas multinacionais, que representam a daaioria
ORPCshojeno territorio nacional GOMES et al., 2012Entidades associativas representam
os interesses das ORP€&stabelecidas no Bragitomowendo atividades e acdes de estimulo
ao desenvolvimento dsegmentano cenario nacional, como é o cat INTERFARMA —
Associacdo da Industria Farmacéutica de PesqdsaSBPPC- Sociedade Brasileira de
Profissionais em Pesquisa Clinieada ABRACRO- Associacao Brasileira das Organizacdes
Representativas de Pesquisa Clinf@gapel destas entidades tem sido essencial na discusséo
das dificuldades enfrentadas pedegmentoe da necessidade de avangos em questfes

regulatériapara o aperfeicoamento das pesquisas clinicamsis.

8 Segundo a Resolu¢c@®2015 da ANVISA, a ORPC ¢ definida como toda empresa regularmente instalada no
territério nacional contratada pelo tpecinador ou pelo investigadgatrocinador que assuma parcial ou
totalmente, junto a ANVISA, as atribuicdes do patrocinador da pesquisachsatribuicdes delegadas pelo
patrocinador devem constar num contrato pormenorizado e a ORPC devera cumprir com todas as normas
sanitérias relacionadas a conduca@ekuisas clinicasendo porles corresponsavel (BRASIL, 2015

° A INTERFARMA foi fundada em 1990 eepresenta empresas e pesquisadores nacionais ou estrangeiros
responsaveis pela inovacdo em salilde no BBmil.objetivo gromove a interacd@ntre osliversos agentedo
setorno sentido de discutir, de maneira ampldransparente, temas como pesquisa clinica, acesso a salde,
ambiente regulatorio, biotecnologética e combate a informalidadatgp://www.interfarma.org.br/index.pbp

A SBPPC, fundada em 199%m a finalidade de unir empresas, instituicdes de pesquisa, instancias
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Em seu aspecto regulatdria acdo do Estadorasileirosobre as questdes da saude
humana tem primeiramente o seu maior fundamento na Constituicdo Federal de 1988, a
Magna Carta deste pais, que bstace a saude como direito social fundamental de todos e
dever do Estado. Enquanto dever do Estado, é dada a ele a funcdo de efetivamente viabilizar
esse direito criando 6rgaos de regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, bem como
estabelecendo normas epedimentos para a sua tutela. A partir desse conceito, também, é
gue se incumbiu ao Legislativo federal, estadual e municipal o dever e a competéncia para
legislar sobre o direito a salde, de modo a concHetjz@, ao Judiciario, sempre que
acionado, gapel de interpretar e aplicar as normas que o concretizarem (SARLET, 2009).

Assim, de uma forma mais ampla, o Estado passa a ser o promotor de politicas de
protecdo a saude, bem como de intervencdo sobre os problemas sanitarios diversos,
decorrentes do eio ambiente, da producéo, circulacdo e consumo de produtos e prestacdo de
servicos direta ou indiretamente ligados a saude (SILVA, 2009). Este é, justamente, o
conceito de vigilancia sanitaria desempenhada pelo Estado, segundo a Lei n® 8.080/90,
chamada &i Organica da Sautfe

A vigilancia sanitaria desenvolve um conjunto de a¢des no sistema de saude, com a
funcao de regular as atividades relacionadas a producéo, consumo de bens e servicos ligados &
saude. Sendo assim, estdo no seu radar diversos rame®dprodutivo, tais como empresas
do complexo médicindustrial, de servi¢os, de saneantes, alimentos, entre outras (COSTA,
2009).

Costa (20009, p.15) expressa que no ambit
funcdo mediadora entre os interessia salde e os interesses econdmicos; ou seja, a
vigilancia sanitéria constitui uma instancia social de mediacdo entre a producdo de bens e

servicos e a saude da populacdao.” O mesmo

governamentais e pesquisadores para troca constante de informacdes sobre a pesquisa clinica, promovendo
atividades que visam a contribuir para o desenvolvimento do setor no cendrio ahacion
<http://www.sbppc.org.br/site/ A ABRACRO — Associacdo Brasileira das OrganizacBes Representativas de
Pesquisa Clinicdoi fundada em 2008 hoje inclui em seu quadro de associados 22 ORPCs. Seu objetivo é
representar 0s seus associados contribuindo para o aperfeicoamento do processo regulatorios no pais e estimular
o desenvolvimento de atividades cientificas ligadas ao setor de pesquisas <fitip://www.abracro.org.b¥.

Tem desempenhado fungdo participativa importante nas recentes moddicagidatorias relacionadas a
pesquisas clinicaHHUIJSTEE E SCHIPPER, 2011).

De acordocomalei®. 080/ 90 : §“1PEntendese®dr vigildncia. sanjéria um conjunto de acdes

capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producédo e circulacdo de bens e da giiedia servicos de interesse da saude, abrandgendo:

controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as
etapas e processos, da producéo ao consuthe;cecontrole da prestacdo dedeos que se relacionam direta

ou indiretamente com a saude.


http://www.sbppc.org.br/site/
http://www.abracro.org.br/
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Estado avaliar riscos e exd#ar acdes para eliminar riscos a saude, bem como estabelecer
regulamentos técniesanitarios e fazer cumprir estes e as normas juridicas que fixam regras
para os comportamentos relacionados a questao da saude.

E nesse contexto e sob tais fundamentos swge a regulacdo da atividade
farmacéutica, a qual envolve desenvolvimento, inovacdo, comercializacao e distribuicdo de
medicamentos destinados a manutengdo da saudegi@entode pesquisas clinicagujo
objeto € um processo integrante da cadeia famatiaeé ndo foge a esse dever de vigilancia
sanitaria do Estado e tem suas atividades reguladas por um conjunto de normas que compdem
a instituicao regulatérido setorfarmacéuticd'.

Atualmente, a atividade dpesquisa clinicaesta sujeita as normas ditadpelo
Ministério da Saude (por meio do seu 6rgao colegiado, o Conselho Nacional da Gh&)e
e pela Agéncia Nacional de VigilaacBanitaria (ANVISA). OQuadro5 lista os principais
atos normativos desses 6rgaos que regal@@squisa clinicao Brasil

O CNS é responsavel por formular estratégias e controle da execucao de politicas de
saude no Brasil, regulamentando as questbes éticas da pesquisa clinica no pais. A ANVISA
formula e executa a regulacéo sanitaria para a condiecgesquisas clinicagnplementando
e monitorand®s testeem conformidade com as Boas Praticas Clinicas e avaliando critérios
metodoldgicos do protocolo de pesquisa (GOMES et al., 2012).

A primeira regulagéo efetiva sobre os testes clinicos em seres humanos surgiu apenas
em 1996, com a publicacdo da Resolucdo 196 do CNS. Neste ato normativo, foram
estabelecidas as diretrizes e normas para a realizacdo das pesquisas clinicas, #sstituindo
Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a exigéncia de aprovacéo dos estudos
pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP).

Hoje, esta resolucdo encont@a revogada, pois fora substituida pela Resolucéo
466/2012 do CNS, a qual, tendo a mesma ifiade, trouxe uma regulamentacdo mais
completa e mais moldada aos novos parametros sociais e internacionais, incorporando novas
terminologias, novas filosofias e ideais com base em outras declaragdes universais
relacionadas a bioética e medicina genética.

No Brasil as pesquisas clinicas precisam passar pela aprovacdo de duas instancias
éticas e uma instancia sanitaria. Sao elas, respectivamente: CEIRREP— ANVISA. A

Resolucdo 466/2012 chama as duas primeiras de Sistem&QEEP e exige que todas as

0 artigo de lei mencionado na nota acima deixa claro que as acdes de vigilancia sanitaria englobam o controle
de todas as etapas e processos dos produtos de saude, da sua producaaiaté.o cons
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pesaiisas envolvendo seres humanos sejam submetidas a apreciacido dessqusstenaas

seus aspectos éticos

Quadro 3 —Regulac¢éao vigente sobre pesquisas clinicas no Brasil

CONSELHO NACIONAL DA SAUDE (CNS)

DispBe sobre normas gesquisa envolvendo seres humanos para a ¢
teméatica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas €

Resolugéo 251/1997 diagnésticos_
DispBe sobre pesquisas coordenadas do exterior ou com participal
Resolugao 292/1999 estrangeira e pesquisas que envolvamessa de material bioldgico pare
exterior.
N Dispde sobre a tramitacdo de projetos de pesquisa multicéntricos
Resolugdo 346/2005 sistema CEP/CONEP.

Dispde sobre as diretrizes para andlise ética de projetos de pesquisi
Resolucédo 441/2011 envolvam armazenamento de material biolégico humano ou uso ¢©
material armazenado em pesquisas anteriores.

Dispbe sobre as diretrizes e normas regulamentadoras de pesqui

Resolugdo 466/2012
envolvendo seres humanos.

DispGe sbrre a organizacdo e funcionamento do Sistema CEP/CON

Norma Operacional 001/201 (Comité de Etica em Pesquisa / Comissdo Nacional de Etica em Pes(

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Aprova o regulamento para a realizacéo de pesquisa clinica.
Resolu¢cad9/2008

~ ) Disp6e sobre o Guia de Inspe¢do em Boas Préticas Clinicas.
InstrucddNormativa4/2009

DispBe sobre a pontuacdo dos critérios para a priorizacdo da analise |
Instru¢ddNormativa3/2014 | de peticbes de registro, ptegistro e anuéncia prévia grasquisa clinica
de medicamentos e produtos bioldgicos.

Dispde sobre o Regulamento para a realizagao de ensaios clinicos
medicamentos no Brasil.

Resoluca®/2015

Fonte— Elaborag&o nossa.

Os CEPs séo colegiados interdisciplinares e independergesardter consultivo,
deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em
relacdo a sua integridade e dignidade, assegurando o desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrées éticos. Os CEPs podem ser constituidegproprias instituicdbes e/ou organizaces
nas quais se realizam as pesquisas ou, em caso de eles inexistirem nessas organizacoes, .
CONEP indica um CEP apropriado para tanto (BRASIL, 2012).

Jda CONEP é uma instancia colegiada vinculada ao Ministéricadae5 de natureza
consultiva, deliberativa, normativa e educativa, cuja atribuicdo é examinar os aspectos éticos

da pesquisa e sua conformidade com a regulacao e analisar os protocolos de pesquisa e emitir
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parecer, bem como registrar e supervisionar ossGftle compdem o Sistema GEPNEP
(BRASIL, 2012).

Assim, os CEPs analisam em primeira instancia os aspectos éticos envaokidos
pesquisa clinicapresentado no protocolo de pesquisa. De acordo com a Norma Operacional
001/2013, devera emitir parecer nogmale 30 dias do recebimento da documentacao. Apaés,
deve ser submetido & apreciacdo suplementar do CONEP, o qual tera o prazo de 60 dias para
emitir o seu parecer. Apenas nas instancias éticas do Sistem@@¥HEP, caso nenhum
problema ou pendéncia sejaratectados, o prazo regulatério soma 90 dias. Contudo, ndo
raramente ocorrem devolutivas dos protocolos para que sejam aditados, em razao de
pendéncias nas informacdes submetidas. Logo, em todo o tramite, ha que se considerar, ainda,
eventuais prazos inteediarios concedidos pelo CEP ou CONEP para que pendéncias no
protocolo sejam sanadas. Tais prazos variam de 30 a 45 dias em cada instancia. Apos a
reapresentacdo do protocolo, ainda havera outro prazo para que o CEP ou CONEP reavaliem
0 processo e deem sparecer (BRASIL, 2012; 2013).

Paralelamente a apreciacdo da CONEP, deve ocorrer a submisséo do protocolo junto a
ANVISA, instancia de regulacéo sanitaria, conforme determina a Resolucéo n°® 9/2015. Aqui
se avaliam o mérito metodoldgico do protocolo e asstfies que possam impactar futuro
registro do medicamento. Com o recebimento de todo o dossié, a ANVISA dever4 manifestar
se no prazo de 90 dias para os estudos da fase Il e 180 dias para os estudos das fases | e |
(BRASIL, 2015).

A recente Resolucdo 9/2015 a ANVISA tentou justamente aliviar as continuas criticas
da comunidade médidgadustrial quanto & morosidade de todo o tramite, permitindo que, na
auséncia de manifestacdo da ANVISA nos 90 digsestudos clinicoda fase Il sejam
iniciados desde que aprovados pelas instancias éticas. Contudo, tal permissdo sé se aplica a
estudos da fase lll, ndo sendo permitido para os estudos das fases | e Il para os quais se aplice
0 prazo de 180 dias para resposta da ANVISAem a aprovacdo da qual ndo se pode dar
inicio aos estudos.

Assim, a instituicao regulatérialativa apesquisas clinicgsermanece sendo criticada
como sendo um sistema mor oso, de “anali se
di st or gAREEEt al.,(2015, p.31). Segundo informacdes da Alianca Pesquisa Clinica
Brasil, o prazo de aprovacao de projeto de pesquisa clinica no Brasil pode chegar a 12 meses,
enquanto, a titulo de comparacédo, nos Estados Unidos o mesmo prazo dura, em média, 60
dias (DUARTE et al., 2015). Nao somente nos Estados Unidos, mas em relacdo a diversos

outros paises, o Brasil possui um dos processos regulatorios mais lentos e burocraticos do
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mundo. Em sentido similar, um estudo feito por Hujistee e Shipper (2011) sabrbiente
regulatorio de diversos paises chega a conta de 8 a 10 meses de delonga no processo de
aprovacao regulatorida pesquisa clinicao Brasil. O fluxograma da Figura ihostra o

tramite regulatorio dos protocolos de pesquisa e o tempo médio deapalae processo.

Figura 7 — Fluxograma do processo de aprovacao do protocolo de pesquisa
clinica no Brasil

7 a9 semanas

(preparo da documentacéo) 6 a9 semanas

Patrocinador / ORPC / Submissdo da documentacdo

Investigador S

18 a 23 semanas J/ J 18 a 23 semanas

ANVISA CONEP

3 a 5 semanas

Licenca para
importacao

Fonte: Adaptado de Hujistee e Shipper (2011, p.45)

As criticas ao sistema fundase no fato de a avaliacdo dos protocolos ser redundante,
tornandea pouco agil. Questiorse a forma de atuacdo do CONEP e o modo atual de revisédo
dos protocolos aprovados pelos CEPs locais, que apenas dilatariam os prazos de tramitacao
sem necessariamente assegurar 0 cumprimento de normas décamesquisas cloas
(DUARTE et al., 2015). Apontae, também, o quanto a morosidade e a burocracia, além de
principalmente prejudicar os pacientes interessados, acabam desestimulando o #éiomento
atividades de P&D no paisConsiderando que a maioria das pesquisas clincas
multicéntrica, patrocinados pela indastria farmacéutica, as pesquisas tém natureza

competitiva, de forma que os centros que recebem aprovacdo mais rapidamente tém maior
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vantagem competitiva, tanto para os patrocinadores quanto para as ORPCs locais, e um
cenario regulatério como o que temos no Brasil afeta negativamente a sua competitividade no
setor (GOMES et al., 201 RISHIOKA, 2006.

Ha, também,apontamentosia esfera sanitaria, sobretudo com relacdo a falta de
capacidade operacional deste 6rgao. Atrgdmiia demora no tramite de aprovacao a
sobrecarga de processos somada ao grande conjunto de documentos (DUARTE et al., 2015).
Diante desse contexto, a comuade de pesquisadores e organizacdes tem discutido cada vez
mais a necessidade de um aperfeicoamento no funcionamento da triadeONEPR
ANVISA de modo a melhorar a insergédo do Brasil no ambiente competitivo internacional na
conducdo dpesquisas clinicas

Contudo, € neste ambiente institucional regulatério que, curiosamesggmento de
pesquisa clinica ve encontrando expansao no pais, como participe da tendéncia de
internacionalizacdo e de terceirizagdo. E possivel que alguma explicacdo ou relacdo se
constate nos mecanismos contratuais estabelecidos entre as industrias farmacéuticas
patrocinadoras e as ORPCs, no sentido de suprir as deficiéncias e superar as dificuldades

institucionais garantindo privadamente as transacdes de acordo com as premis&ds da
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7. METODO DE PESQUISA
7.1.Estratégiade Pesquisa

A presente pesquisavie como objetivo compreender de que forma o ambiente
regulatério dosegmentode pesquisa clinicdrasileiro influencia a adocdo de arranjos
contratuaisas aliangaentre as industrias farmacéuticas e as ORPCs, conforme apresentado

na Figuras.

Figura 817 Modelode pesquisa

REGULACAO SETORIAL

z Alianca
INDUSTRIA -

ORPC

h 4

FARMACEUTICA

Arranjos contratuais

Fonte: Elaboracdo nossa.

A relacdo de aliancaetratada no model@ evidenciada pela existéncia de duas
empresasjuridicamente independentes que sgnem contratualmente para realizar uma
atividadeconjunta qual seja, a pesquisa clinica, num relacionamento de longo prazo em que
paira mutuo interessesob certo grau de incerteza, exigindo de ambas as partes o
desenvolvimento da caah¢canum contexto relacionaNesse sentido,safarmacéuticas esa
ORPG estabeleam parcerias para realizac@onjunta de diversas acdesn&o apenas de
uma pesquisa Unica e pontudé um valor percebide buscad@elas partesa duracdo desse
relacioramentq o que justificao grau de dependéncia muteao interesse das partes pela
manutencédoe éxito da relacdo.O aspecto relacional é ressaltado pela forma como se
formaliza a alianca, isto é, por meio dentratos guardahuva que vao sendo adaptados no

decorrer do relacionamento, com alto grau de flexibilidadee as partes
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Sendo assim,ansiderandee que o problema de pesquisa proposto instiga o exame
a compreensade um fendmeno da realidade soc@touse pela metodologia de pesquisa
gualitativa (FLICK, 2007). Sendo fumdhentalmente interpretativa, assmetodologia
permitiu desenvolver a descricao do fenbmeno, a sua analise pela identificacdo de temas ou
categorias atétingir aconclusao dos significados envolvidos (CRESWELL, 2007).

A abordagem adotadai a exploratériapor havempouca familiaridade com relacdo a
guestdo de pesquisa proposta, sendo escasessidos anteriores quelacionanos arranjos
contratuais ao ambiente institucional regulatéricegmentale pesquisas clicas e, a partir
da andlise de exemplos coletadpsetende-se averiguarpadrbes ou construir hipoteses
(COLLIS; HUSSEY, 2005; GIL, 1991

Quanto a estratégia de pesquisa, @aast o estudo de casos multipl¢gIN, 2006),
pois, baseado em uma quesias e gi ra em t or mowse imvestigdr wro mo ? 7
fendmeno contemporanete um contexto reasobre cujos acontecimenté&mse pouco
controlepara pesquisaevelandese esa estratégia adequadaabordagem exploratori@om
efeito, as organizac¢des éich, de alguma forma, com o ambiente institucional regulap@nio
meio dosarranjos contratuais que estabelecem entre si, estimulando uma investigacao sobre a
forma como o fazem.

A multiplicidade de cassinvestigadosvisou atribuir maior robustez eontundéncia

pesquisaverificandaese a possibilidade de replicacéo desultados (YIN, 206).

7.2.Definicdo dasOrganizacoes

As organizac0Oes alvo da presente pesdoisan selecionadadetrésgrupos distintos:

()  Grupo l:empresasisto €, a®ORPCs asindustrias farmacéuticas;

(i)  Grupo 2:entidades associativas do setefacionadas a atividadde pesquisas
clinicas tais como ABRACRO - Associacdo Brasileira das Organizacdes
Representativas de Pesquisa Clinieaa SBPPC — Sociedade Brasileira de

Profissionais em Pesquisa Cliniea

(i)  Grupo 3:organizado ética eregulatéria dgesquisas clinicaguais sejamCONEP e

ANVISA, respectivamente
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As organiza¢des do Grupo fbram escolhidassegundo critério de conveniéngcia
selecionandee, das empresasfarmacéuticas, aquelas queantenham contratos de
terceirizacao dpesquisas clinicasom ORPCs.

Ao incluir na pesquisa participantes variados, pretessge capturar a visao e a
percepcdo dos diversos agentes que integram o setor quanto ao ambremévo e
regulatério e o comportamento contratual das empresas, de modo a viabilizar uma

compreensao multifacetada do fenémeno investig@DOY, 1995)

7.3.Coleta, Tratamento e Andlisede Dados

A coleta de informacOgsara o estudenvolveu, inicialmente, uma fase plesquisae
analisedocumental sobre a regulacao setorial vig@at@pesquisas clinicaso Brasil, junto
aos registros normativos do CNS e da ANVISKal procedimento prévio revelae de
extrema relevancia, uma vez gjpernitiu 0 acesso e 0 conhecimento t&minologia
utilizada no setor e pelos participantes que serdo contatados a pesquisa (CREZ0WIE)L,
A andlise da regulacdo permitiu, ainda, o detalhamento do ambiente institucional regulatério
do segmentade pesgisas clinicaspossibilitando uma preparacdo adequada do instrumento
de coleta de dados pavgprocedimento das entrevistas

A coleta de dados junto as organizacdes seleciorfatésita por meio da estratégia
de entrevistas semiestruturadas, considersaed que o0s pontos de vista dos sujeitos
entrevistados serm mais bem expressos numa entrevissaberta do que nhum modelo de
guestionario fechadoCom efeito, mformacdes especificaglevantespara a pesquisa
emergiam durante as entrevistas (YIN, 2006)ssim, quesies mais ou menos abertas
servimm de guia para a entrevista permitindo que os entrevistados apresentem as suas
respostas livremen{&LICK, 2007).

O Protocolo doEstudo de Cas@péndice A)orienbu todo oprocesso de coleta de
dados,considerado essencial para projetos de casos mul{plds 2006). Esseprotocolo
servu para aumentar a confiabilidade da pesquisa estabelecendo regras gerais pala nortea
durante a fase da coleta de dadoseu conteudabrange desde a visdo geral do projeto,
procedimentos de campo até questdes que esengno instrumento de coleta (YIN, 2006).

As entrevistas segam o Protocolo de Entrevista (Apéndice ,Bfontendo um
cabecalho para identificacdo das condicdes da \estagdeclaracbes de aberturaon

informagdessobre a pesquisaserem esclarecidas para o entrevistado, incllgndstoes de
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confidencialidade consentimento para gravacdo de audio) et® roteiro deperguntas a
serem feitas

Para todos os grupos deganizacdes, obsanse 0 seguinte procedimento basios:
contatos foram feitos incialmente pommail ou por telefone, diretamente aos executivos
chave para a investigagao proposta, explicando brevemente os objetivos da pesquisa. Uma vez
que estabelecido o acesso e agendada a entrevista,-camtates formais foram enviadas
(YIN, 2006) juntamente com o roteiro de questdes para analise prévia dos entrevistados.

As entrevistas foram realizadas em sua grande maiorigpresencialmente,e
parcialmaete por teleconferéncigvia Skyp¢, todas com gravacdode audio, mediante
anuéncia expressa do entrevistaalbm de tornar os dados mais precisos (GODOY, 1995).

Nas organizacdes do Grupo drdmouvidosexecutivos e/ou profissionaigie lidam
diretamete com as aliancas e desenvolvenelacionament@om seus parceiros contratuais.

Nas organizacdes do Grupo 2, foram entrevistados executivos de nivel 1 (diretores) com
relevante tempo de atuagao no setor, os quais demonstraram bastante conhecimeato sobre
regulacdo e as normas relativas a pesquisas clinicas. Do Grupo 3;s®uapenas o
representante da CONEP, tendo sido inviavel o acesso ao representante da ANVISA, nao
obstante inimeras tentativas de contato e solicitagdes.

A elaboracao das questdgge constam nos roteiros do ApéndicéoBfeita com base
nas Matrizesde Amarracdo constarsteo Apéndice C.

Coletadas as informacdes necessariagjamlogdoram tratados segundo a técnica da
analise de conteudo (BARDIN, 2004nicialmentefoi feita umapréanalisedos dados
coletados mediante a organizacdo do material e preparacdo dos indicadores que
fundamentariam a interpretacao final com base no arcabouco teorico ja explorado (BARDIN,
2004) Apds, o material colhiddoi efetivamente explorag mediantea transcricdo das
gravacoes @ técnica daategorizacao (BARDIN, 2004)Assim, a analise & interpretacao
foram feitasa partir de categoriageméaticaslefinidas a priori, isto &om base nas variaveis e
indicadores constantes na matrizatkearracaoeferentes a cada constrgpéndice C)

Para o construtoregulacdo setoriaJ utilizaramse as seguintes categorias e
subcategorias:

1 Normas
o0 Adequacéo
o Eficécia
o Clareza

f  Orgaos envolvidos



o Eficiéncia
0 Acessibilidade

1 Processo de aprovagao
0 Tramite doprocesso

o Tempo de aprovacéo

Para o construtaliancga, utilizaramse as seguintes categoreasubcategorias:

1 Atributos da transacéo
o Especificidade de ativos
0 Incerteza
o Frequéncia
1 Contrato
o Caracteristicas do contrato
0 Resolucédo de conflitos
1 Coordenacao
0 Mecanismos contratuais

0 Mecanismos complementares
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Para cada casii feito um sumério das informacdesestas foranrelacionadass

respectivasategoragsubcategorigsa fim de permitir uma analise individualizadganforme

se verifica nas subsecdes 8d 8.6 a seguir. Apds, fese um sintese geral das respostas de

todas as organizacOes entrevistadas com relacdo a cada categoria/subcategoria (subsecéo 8.7

Feito isso,cada subcategoria relacionada ao constregulacdo setorialfoi cruzada com

cada subategoria do construtalianca, para cada organizacédssim, exemplificadamente

(Figura 9)
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Figura 917 Exemplo de matriz da andlise cruzada

Empresa A (Regulacdo Setorial) x Empresa A (Alianca)
Alianca

IF-A IF-A IF-A IF-A IF-A IF-A IF-A
Especificidade Incerteza Frequéncia | Carac. Cto Sol. Mec. contrat Mec.
conflitos Compl.

IF-A
Adequacéao e
Eficacia
IF-A
Clareza das
normas
IF-A
Eficiéncia dos
6rgaos
IF-A
Acessibilidade

Empresa A

IF-A
Tramite

Regulacéo Setorial

IF-A
Tempo

Fonte: Elaboracédo nossa.

O mesmo procedimento foi feito entre os construtos de organizacbes diferentes,
resultando, ao todd28 matrizes diferentes para analise cruzddadadosA partir desse
procedimento de cruzamento de informacdes, verifica@nos aspectos convergentes e
divergentes para, entdo, serem geradas propogigdeisis por grupo (Grupo- Empresas
Grupo 2— Entidades Associativas Grupo 3- Orgéo Eticd e, por neio de um processo de
confrontacdo, depuracdo e abrangéncia das proposicdes pafoi@m alcancadas
proposi¢cdesgerais principais, as quais foram inseridas no trabalho e discutidas a luz do

suporte tedrico existentpossibilitando maior credibilidadepsquisa realizada (YIN, 1981)



68

8. RESULTADOS

Considerando as organizagdes definidas na metodologia, foram contatadas: (i)
ORPCs, das quai® aceitaram participar da pesquiga) 10 industrias farmacéuticas, das
guais2 aceitaram participar deesquisafiii) 3 entidades associativas, das quais 2 aceitaram
participar da pesquisa; e (i@ organizacGes ética e regulatdria, das quais apenas a
organizacéo ética (CONEPparticipou da pesquisa

Duas empresasl (ORPCe 1 empresa farmacéutjcaoncedeam asentrevista por
teleconferéncia (via Skype), tendo sidtodas & demais entrevistas realizadas
presencialmente.

O Quadro4 caracteriza as organizag0es entrevistagasetrabalho

Quadro 4 — Caracterizagéo das organizagOes entrevistadas

QLR Tempo na
Organ. Tipo Natureza de Cargo do Entrevistado pona
. organizacao
entrevistados
Grupo 1
IE-A IndusAtrla{ Nacional 1 Coordena@o.r de Pesqui 5.5 anos
farmacéutica Clinica
IF-B IndusAtna_ Multinacional 1 Gerente ,dg Operagoes 13 anos
farmacéutica Clinicas
Gerente de Qualidade ¢ 10 anos e 2 5 ana
ORPCA ORPC Nacional Coordenadora de =
2 . (respectivamente
Assuntos Regulatérios
ORPGB ORPC Global Gerente d®esquisa 6 anos
1 Clinica
Grupo 2
ABRACRO Entld.ad.e Nacional 1 Diretor Secretario 2 anos
associativa
SBPPC Entld_ad_e Nacional 1 Diretora Executiva 17 anos
associativa
Grupo 3
) ) Membiro titular e
CONEP Orgéo Etico Nacional 1 Coordenador da 5 anos
Plataforma Brasil

Fonte— Elaboragéo nossa.

Nas proximas secdes serdo apresentadas as analises indidaiassos estudados
as quais seguem a seguinte organizacao, de acordo com as categorias de analise baseada nc
construtos, suas variaveis e seus indicadores (Apéndice C):

1. Breve apresentacditeinformacdes e caracteristicas da organizacéo estudada;
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2. Descricdo da percepcdo da organizagdo quanto a regulacdo setorial,
considerando as variaveis e indicadores como adequacao, eficacia e clareza das normas,
eficiéncia e acessibilidade dos/aos 6rgaos envolvidos e processo de aprovacao; e

3. Descricdo das caracisticas da transades de alianca, considerando as
variaveis e indicadores como atributos da transacao (incerteza, frequéncia e especificidade de
ativo), caracteristicas do contratbecanismogontratuaisde coordenagéde mecanismos de
coordenagdeomplementares ao contrato.

ApOs a andlise dogasos individuais,ser4 apresentada a analise cruzada das
informagdes de todos o0s casos, juntamente com proposi¢cdes resultantes e demonstracao de

evidéncias.

8.1. Estudo de Caso da IFA

A IF-A é uma industria faracéutica nacional de grande porte com mais de 40 anos no
mercado farmacéutico e atua tanto no segmento da salde humana como no segmento da saud
animal. E uma das maiores empresas do setor farmacéutico brasieiroerca de 6.000
empregadog, hum proces continuo de internacionalizacéo, tem se expandido nos ultimos
anos pelo mercado latiraamericano.

Sua administragdo esta sediada em S&o Paulo e conta com varios complexos
industriais espalhados por diversos municipios brasileiros.

O entrevistado da HA é coordenador de pesquisa clinit@macéuticoque ha 10

anos atua com pesquisa clinica e esta na empresa ha 5,5 anos.

8.1.1. Percepcéo da IFA sobre a Regulacao Setorial

Segundo o entrevistado da-A; a regulacdo brasileira para pesquisa clinica vem
passand por melhorias continuas, com uma maior preocupacao voltada para a questdo dos
prazos, sem, contudo, abrir mao das questdes de seguranca e protecdo aos participantes d:
pesquisa clinica. Em termos de qualidade da regulagéo, afirmou presenciar um pareament
maior com 0s padrdes internacionais. Contudo, observa que as mudancas recentes tém
desafiado as industrias farmacéuticas, sobretudo as nacionais, no sentido de se reorganizarem
tecnicamente e se adequarem para atender as novas exigéncias regulatda@s, ai
desconhecidas para muitas.

Mencionou, ainda, que a novidade das mudancas esta passando por um processo de

construcdo de entendimentos na prépria ANVISA, junto aos seus técnicos. Os processos tém
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sido devolvidos com muitos pedidos de esclarecimentastasn vezes em devolutivas
continuas. Em razdo disso, mesmo com a melhoria na proposta dos prazos, a situagao
continua muito proxima do que era no passado, levando ndo menos do que 12 meses para
aprovacao de um protocolainda acometendo a sua adequagéficacia

Destacou que percebe uma relacéo direta entre a morosidade regulatoria do Brasil com
0 desestimulo a decisdao de investimento em pesquisas clinicas no pais pela indastria, ndo
apenas por parte das empresas multinacionais, mas também por enmguriesass, incluindo
a propria IFA, que atualmente esta discutindo alguns projetos para serem executados fora do
Brasil.

Quanto a clareza da regulagéo, afirmou que, a despeito de consideraveis esfor¢cos do
préprio 6rgao regulatériee ANVISA em melhorar centendimento das normas, realizando
workshops, palestras e elaboracéo de guias e manuais, ainda pairam muitas davidas quanto ac
formato da documentacdo, informacdes necessarias e procedimentos. Perguntado sobre a
acessibilidade aos 6rgaos éticos e regritz@ara esclarecimento de davidas, o coordenador
da IFA respondeu que, embora existam canais para acesso, a demora no retorno, bem como
na qualidade das respostas (muitas vezes insatisfatorias), acabam afetando as decisfes de
cronograma e de orcamenta émpresa. Nesse ponto, aproveitou para fazer uma rapida e

interessante comparacao:

Mas olha que interessante, tive a oportunidade de trabalhar num projeto
internacional e tinha contato com o FBALGgico, eu tive contato com elanas

era tudo por teleconferéncia, né, entdo vocé tinha um acesso muito mais préximo
com a agéncia do que no Brgsil] E, a gente tem as limitacdes nossas aqui, né.
Entéo é dificil, tem esse contraste e € muito difiédsa gente acaba mandando os
guestionamentos por escrito, torcendo pra que a gente tenha um retorno satisfatério
e tentando marcaeunides de parlatdrid...] Aqui agente tem pedido as reunibes

de parlatério, também é uma opcao que a agéncia da. Vocé marca uma reunidao com
uma pauta, e/océ pode inclusive ter o seu pedido de reunido negado. Tem um
sistema que vocé entra, no sistema parlatério, que vocé coloca o motivo da reunido,
escreve uma pauta mesmo, o que vai ser discutido e o porqué daquela reunido. Eles
vao avaliar e vao... acaitou nédo, dependendo do que vocé ta falando.

Ao ser questionado a que deveria a causa do crescimento de pesquisas clinicas no
Brasil o coordenador da 4k atribuiv-a ao fato de o Brasil ser um pais de facil recrutamento
de pacientes, devido a heterogelagie da populacdo e diversidade de doencas. Em razéo

2 Food and Drug AdministratianOrgdo norteamericano cuja atuacdo é similar & ANVISA, responsavel pela
protecdo da saude publica assegurando a seguranca e eficacia de medicamentos humanos e veterinarios, produto
biolégicos, dispositivos médicos, mkentos, cosmeéticos e produtos radioativos.
<http://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/default.htm Acesso em 02/06/2016.
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disso, ainda com a demora regulatéria, o Brasil acabaria sendo selecionado nos projetos

multicéntricos como pais participante, muitas vezes resgatando recrutamentos faltantes.

8.1.2. Caracteristicas das Transagdes de Alianca da IFA

O coordenador da 1R mencionou duas questdes que levam-A b contratar ORPC
para conducao da pesquisa clinica: a necessidade dehkmow de maale-obra sazonal.

Assim, a experiéncia e o conhecimento da ORPC que oferecarexaeié curriculo
dos seus experts foram apontados como fatores essenciais da contratacdo. Para tanto, realiza
um filtro criterioso de selecdo dos monitores da ORPC que conduzirdo o projeto antes da
efetiva contratacdo com o parceiro é um procedimentaucoipara a IFA. Os potenciais
monitores sdo apresentados pela ORPC-A, lfgintamente com seus curriculos, entrevistas
pessoais sao realizadas e, ao final, cascAa o aprove o perfil dos monitores, solicita a
substituicdo destes para a ORPC. O coaden mencionou, ainda, que tal solicitacdo
costuma ser prontamente atendida pelas ORPCs.

A sazonalidade dos projetos justifica a contratagcdo das ORPCs por possibilitar
economia a empresa com eventual ociosidade de méo de obra e flexibilieag&to conas

contratacdesonforme demanda e necessidddas palavras do coordenador

Existe uma sazonalidade muito grande. Porque um projeto comeca, vocé tem 3 ou 4
projetos e de repente cai Entdo nos momentos de pico, nos faltam bracos. Entdo a
gente contrata CBs[ORPC$ e ndo necessariamente precisa ser uma [HRPJ

global que nos ajude por exemplo no startup de um projeto. Entdo ecgetrtta
CROs[ORPCs]menores, com preco razoavel, um preco menof, Dependendo

do projeto vocé contrata uma CRO menor, mais barata, e dependendo do projeto
vocé contrata a mais cara que tem. [...] Isso torna as coisas mais enxutas dentre da

empresa e vocé economiza com isso também.

Nessa perspectiva da economia paemn@resa, o coordenador afirmou que, dentre as
diversas atividades que comp8em a conducao da pesquisa clinica as monitorias aos centros de
pesquisa sdo sempre terceirizadas peld, IEm razéo da estrutura interna enxuta da empresa,
sendo mais compensatotierceirizar atividades operacionais para as ORPCs do que alocar
seus proprios profissionais para tanto.

Quanto a incerteza envolvida nas transacoes, -A Hfirmou que existe uma
inseguranca muito maior quanto 0s parceiros sdo nacionais em comparadabaés g

Afirmou que as ORPCs globais sdo muito parecidas entre si, quanto ao sistema de trabalho,
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estrutura e qualificacdo técnica dos profissionais, ao passo que as nacionais sdo muito
heterogéneas principalmente em relacdo ao preparo técnico dos qmafsssb que exige

uma analise mais criteriosa dos curriculos envolvidos. Destacou, inclusive, que tal selecéo faz
parte de um procedimento de antecipacao ao risco adotadofela IF

Outra incerteza frequente nas transacdes seria causadiepebmhecimento pleno da
IFF-Asobreo obj et o da meateaguelaBQ [ORPE]evai terecandicdes de nos
atender satisfatoriamente em termos de gqua
(Coordenadode Pesquisa ClinicdF-A). Inclusive o coordenador destacou que, quando se
trata de um projeto que a-Bjd conhece ou quando se trata de uma inovacao incremental,
até mesmo o processo de selecdo e qualificacdo dos monitores da ORPC seria mais brando,
devido a reducédo dos riscos e da in@te

O entrevistado entende que o contrato € sO uma formalizacdo de toda negociacéao e
relacionamento que jA se estabeleceu com o parceiro, sendo mais uma cartilha de
procedimentos do que um instrumento de garantia da transacao. Destacou que o instrumento
mais relevante € o acordo de confidencialidade, sem o qual nenhuma informacédo é dada ou
nenhuma negociacao feita sobre o projeto pretendido.

Quanto a resolucdo de conflitos, observou que ndo ha qualquer histérico de acdes
judiciais contra ORPCs, apesar daypsao contratual, sendo que eventuais desentendimentos
sao resolvidos na base da conversa. Em geral, costumam resolver. Recorrer a uma medida
judici al seria prejudicial para a empresa
beneficios. Entdo ergeral a gente procura sempre trabalhar de maneira proxima desde o
i nicio para evitar probl eMNas nesse sentido.

Nesse sentido, ha um constante monitoramento e coordenagédo da ORPC parceira pela

IF-A, desde o inicio do relacionamento eahte a execucao dos servicos:

0] Reuni ao de “kick of f7: reuni ao em (¢
compartil hado com o parceiro, “a ge
gue foi pensado, por que aquele produto, as dificuldades no desenvolvimento,
por que tal area terapéutica etc., conta tudo para os monitores, para o0 gerente
da CRO [ ORPC] . . .-A), pdraassegurdre® bandodamentd dé

projeto, minimizando os riscos de se acometer a qualidade dos resultados;

(i) Treinamento dos monitores daRPC: o coordenador da AR realiza o

treinamento dos monitores da ORPC envolvidos no projeto, explicando os
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detalhes do projetquestdes relacionadas ao formato da documentacdo a ser
preparada, quais informacdes precisam constar dos documentos,
farmacovwilancia, seguranca do produto, para assegurar a qualidade dos

Servigos.

Visitas de abertura no centro de pesquisa:A i€m por politica realizar visita

de abertura no centro de pesquisa onde o estudo clinico sera feito, apos ter
averiguado todas aaprovacles éticas e regulatdrias e a regularidade da
documentacdo do centro, bem como verificando a estrutura e a capacidade do
centro para atender aos objetivos do estudo;

Co-monitorias frequentes: a-#& costuma realizar, em periodicidade que varia
conforme o tipo de projeto, aoonitorias com os monitores das ORPCs aos
centros de pesquisa, a fim de acompanhar e avaliar conjuntamente o trabalho

realizado pelos monitores.
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8.2.Estudo de Caso da IFB

A IF-B é uma industria farmacéuticaultinacionalde grande portede origem norte
americana, fundada na segunda metade do século R&0 mundo possui cerca de 40.000
empregados, sendo que 20% desse numero estdo envolvidos com atividade GafP&da
em seu historico o pioneirismo comlacdo ao desenvolvimento e lancamento comercial de
medicamentos e vacinas importantes historia da saude humana e atualmente realiza
pesquisas clinicas em mais de 50 paises

No Brasil esta estabelecida ha cerca de 70,s®®lo uma das maiores ind(esri
farmacéuticas do pais

Para o presente trabalho foi entrevistada a gerente de operac¢des, imtastutica

gue atuaom pesquisa clinica e esta neBha 13 anas

8.2.1. Percepcéo da IFB sobre a Regulacdo Setorial

De acordo com a entrevistada, namega que houve avancos na regulacao do setor,
porém destaca que ndo esta num patamar satisfatorio para a industria farmacéutica em termos
de competitividade internacional. A despeito de as recentes modificacdes normativas terem
introduzido melhorias parasdramites, afirmou ainda ndo enxergar um efetivo encurtamento
de prazos, ja que ai nasg debehtendimentoste angito vairémidd a s |
i nformacao, bem como muitas exigéncias que
diante da nodade das normasendoum periodo necessario de adaptacdo dos agentes do
setor (regulados e reguladoNesse sentidofez um interessante comentario com relacéo a
ANVISA, cuja nova regulamentacdo prevé o prazo de 180 dias para uma primeira

manifestacéoaferente a produtos bioldgicos:

A gente acabou de passar por essa situacdo. Recebemos a primeira manifestacédo da
Agéncia com 39 perguntas no dia 180. Entdo é bastante complicado. A gente vai
demorar 1 més, 1 més e meio pra responder com a documentasonquae eles
demoram mais 1 més e meio pra responder [...] deahovo, vocé vai ter um

processo de 10, 11 meses, que era o que a gente tinha ha 5 anos atras.

Com relacdo a CONEP afirmeambémenxergar mudancgas, desde 2014, em razao do
novo coordenamt que trouxe uma visdo mais produtiva e eficaz pEraprocessos de

aprovacao éticarezando por uma maior comunicagcdo com os regulados. Contudo, destacou
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gue O0S avang¢gos sao com relacdo a nda@genmes mo
olhar o prao regulatério do Brasil com relacédo ao de outros paises, ainda ndo esta no cenario
competitivo que gostaria [...]. Ainda estamos muito longes de ser um pais da Europa, EUA ou
Canadd...] Mas as mudancas estdo acontecendo pelo nienof. Ger ent e s de C
Clinicas, IFB).

Dentre as mudancas que julga relevantes, a entrevistada mencionou a instalagéo de
camaras tematicas na CONEP, “como se fosse
sem precisar levar para a plenaria maior, o0 que tem agilizado unt g0 0SS pr oce
(Gerente de Operaces ClinicasBf; bem como a convocacgédo de relatores ad hoc, que séo
acionados conforme necessidade para andlise dos projetos. Como uma projecdo positiva,
destacou a nova proposta de fluxo que esta tramitando no éldiSa ao procedimento de
acreditacdo de CEPs, segundo o qual tende a mitigar a necessidade de dupla instancia de
aprovacao éticaconsiderada desnecessaria pela entrevis@slarojetos seriam classificados
em riscos, sendo que os de risco mais baixarseavaliados numa Unica instancia e os de
risco mais alto, por CEPs acreditados (capacitados) especialmente pela. CONEP

Quanto a acessibilidade dos o6rgaos ético e regulatorio, a gestora apontou que a
comunicagdo melhorou bastante, estando amba@sgé®s mais abertos a discussdes, mais
interessados nas necessidades dos regulados. Mas ressalta que ainda o canal geral deixa -
desejar, como, por exemplo, o Fale Conosco
respostas sao i rsdiatacbes deaatdi@ncia ads, pqr veees, onaggdassla a
CONEP tem sido mais eficaz em razdo de o préprio coordenador respondemaids &
facilmente as solicitacfes de audiéncias sao atendidas.

Destacou que a morosidade do processo de aprovacdo realénem fator que

desestimula a realizacdo de pesquisas clinicas no.Bfasitasos de estudos multicéntricos,
0 Brasil perde na disputa com outros paises por ndo conseguir a aprovacao do projeto em
tempo héabi l para o0 pr azooeugaperde® estutos, pequd jd . -
esta acabando o prazo e eu nadao conse®ui ap
Outro fator que considera certo para o desincentivo a pesquisa clinica no pais é a falta de
regulamentacdo clara sobre o acessoestisdo que acaba deixando os patrocinadores

bastante receosos em realizar pesquisas clinicas no-Brasil

13 Sobre a discussdo, vale mencionar o esclarecimento feito pela ABRACRS3ociacdo Brasileira de
OrganizagGes Representativas de Pesquisa Clinica para melhor entendimento:

“A garantia de acesso ao produto investigacional apos o estudo é necessaria em algumas situagdes, mas
pode ndo ser adequada para todas as indicacdeéukrap. Nossa regulamentacéo precisa prever este tipo de
fornecimento e autorizé apenas em alguns casos especificos.
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8.2.2. Caracteristicas das Transacdes de Alianca da 1B

Perguntada sobre as aliancas que firma com as ORPCs, a gestora afirmou-Bue a IF
costuma traballtacom ORPC global, que atenda a diversos paises para a condugdo de um
estudo. Nesse sentido, mencionou especificamente urk€ @Bmo sua parceira frequente
com quem a B mantém umbom relacionamentpautado em vinculo de confian¢ga.A
gente confia que et sdo capazes de definir o que é melhor para atender as nossas
necessidades. Pensando que eles trabalham s6 para nés, eles ja conhecem como no:s
trabal hamos e como é a cultura da nB)ssa emp

A ORPC mencionada possuma equipe exclusivamente disponibilizada para atender

aos projetos da B, o que d& maior control e, faz c
treinados para os procedimentos daBIF eles conhecem as nossas moléculas e tém bom
relacionamentocomafiB] ” ( Gerent e de BpEwWIOGRPGaeade&IFi ni c
B localmente, no nivel da América Latina e também no ambito mundial.

90% das terceirizacbes da-B-para as ORPCs ocorre sob o formatofuluctional
outsourcing em gue se terceirizam mais SEYViCOS operacionais, como as monitorias. Toda
parte de comunicacdo com 6rgaos regulatérios, de estratégia de acdes e selecdo de centros

feita internamente, por uma equipe da propria empresa. Nesse aspecto, a gestora explicou que

Atualmente, a CONEP condiciona a aprovacdo dos estudos clinicos a garantia por parte do
patrocinador, de acesso gratuito e irrestiboproduto investigacional, caso o Investigador Principal o prescreva
no final do tratamento. A regra € Unica e se aplica a todo e qualquer tipo de estudo clinico conduzido no Brasil,
mesmo para estudos de vacinas, profilaticos com cessacédo do fateodaurie indicacbes agudas, onde nao
existe necessidade da continuidade de tratamento posterior.

Na pesquisa clinica, assim como na pratica médica, a maawiatrvencdes envolve riscdzara o
tratamento de cada paciente é feito um gerenciament@sate ande se avaliam duas dimensfes distintas: a
eficaciaou beneficio do tratamento eseguranca possiveis reacdes adversas do tratamento. E o equilibrio entre
estas duas variaveis que definem o valor terapéutico de um tratamento e se ele é adequado para uma dada
indicacdo. Ao final de um estudo clinico individual, seja ele de fase Il ou lliztE@whamos uma boa nocao da
eficacia do produto, mas geralmente ndo sabemos ao certo sobre a seguranca do mesmo.

[...] Para os casos de doencas graves sem alternativa comprovada de tratamento, ou em casos onde ha
risco imediato de vida, ndo ha discussé@ajde o acesso péstudo se faz necessario. Nestes casos, a eficacia e
possibilidade de se salvar uma vida se sobrepdem ao risco, independente de quais sejam os problemas de
seguranca. Nos demais casos, mesmo quando a eficacia é evidente, ainda n&otedasme estatisticas sobre
a seguranca do produto em estudo.

Na auséncia da possibilidade de se avaliar este equilibrio entre eficacia e seguranca e havendo
alternativas comprovadas e conhecidas de tratamento, a decisdo mais conservadora seriauaéiam amst de
um produto ainda em fase experimental.

[...] A necessidade de talvez fornecer um produto ainda em teste e sem registro de modo prolongado
pode ser potencialmente prejudicial ao sujeito de pesquisa e tem embasamento juridico duvidosoa Embora
CONEP veja a decisdo de fornecimento como uma responsabilidade Unica do Investigador, na préatica é uma
responsabilidade compartilhada entre o investigador, patrocinador e a instituicdo onde o sujeito esta sendo
atendido. Em certos casos, o préprio feimento seria eticamente duvidoso e isso causa receio e coibe
patrocinadores dos estudos clinicos, sejam de origem privada, publica, académica, nacional ou intérnacional.
Disponivel em http://www.abracro.org.br/images/artigos/Garantia_de_acess@spa_clinico.pdf> Acesso
em 08 jun.2016.
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se tratoude uma dec#@o estratégica da 1B por questdo de preservacdo da imagem da
empresa junto aos 6rgaos ético e regulatorio, onde residia a maior inseguranca e incerteza ao
contratar ORPCs.

A forma das CROs [ORPCs] de representar a empresa junto aos 6rgdos € uma
preocupacdo muito grande. Por isso toda parte do@BREP foi internalizado

para manter um relacionamento com os 0rgdos, construir uma imagem garantida por
nés mesmos. A gente tem uma estrutura sé pra selecionar o centro, prospeccao de
centro e relacionaemto com os CEPs. Porque se houver qualquer problema que a
CRO [ ORPC] tiver dentro do sistema com
vai ajudar a intermediar o processo. Entdo a gente resolveu voltar com essa funcéo
pra dentro da empresa, porque vimag gra algo muito dificil para as CROs
[ORPCs]. Hoje eu tenho um controle desse processo muito melhor, ainda € um

processo critico, na minha opinido, pra terceirizar.

Ainda sobre a questao da incerteza no relacionamento com a ORPC parceira, a gestora
afirmou que, além da preocupacdo com a imagem da empresa nas acdes representadas pel:
ORPC,ha preocupacdo em que a parceira esteja bem alinhada com as expectativids da IF
guanto a qualidade dos servigos prestados, bem como com as regras de governaBca da IF

Para minimizar os riscos,|~B prevé em contrato:

1 requisitos minimos de qualificacdo dos profissionais da ORPC parceira para a

conducédo das monitorias;

1 monitoramento e acompanhamento de eventuais substituicdes de profissionais;

1 reunibes deoversight/governancefrequentes para discussdo dos estudos em
andamentos, novos estudos, problemas, questbes de governanca, sendo,
guinzenalmente, no nivel local (Brasil), mensalmente, no nivel América Latina e,

trimestralmente, no nivel mundial

A gestora explicou, ainda, que existe toda uma estrutura de rastreamenteByedenlF
nivel extracontratualcom relacdo aos servicos prestados pela ORPC, para assegurar a
gualidade. Antes da contratacdo, para 8 IE muito importante que a ORPC tenha uma
estrutura robusta e muito boa de controle de qualidade, de monitoramento, tempo de mercado

e experiéncia, aprovacao de inspecdes de 6rgdos regulatérios internacionais, como o FDA,
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boa reputacéo, dados de qualidade, daddsrdeverde profissionaisieedlacksdo mercado,
principalmente por parte dos centros de pesquisa.

A IF-B estabelece, ainda, parametros e métricasdgfiéidos para monitorar a
gualidade dos servigcos da ORR@&is como, indice dirnoverde profissionais e numero de
dias que se leva pmresponder questionamentos, indices de inconsisténcias entre relatorios.
Quanto a esses ultimos, explicou que-8l€onta com uma estrutura de geragao de relatérios
interna e reunse periodicamente com a ORPC para apresentar e comparar 0s respectivos
relatérios, na busca por consisténcias ou inconsisténcias.

Outra forma de monitorar a qualidade dos servicos da ORPC é por nfeedbacks
recebidos diretamente dos centros de pesquisa sobre os trabalhos da ORPC. Como se
mencionou, em razdo de a-B-marter interacdo direta com o sistema GEGNEP, a
gestora explicou que os responsaveis d8IF“ em t odo momento recel
centros sobre os trabalhos das CROs [ORPCs], para poderem discutir com o gerente da CRO
[ORPC] nas reunifes quinzenais e raur a veracidade dos fatos
Clinicas, IFB). Surgindo controvérsias, a-B-pode realizar auditorias para melhor apuracéo
dos problemas.

Outro aspecto interessanteaéxisténcia deima documentacéo paralela ao contrato
em que sao deritos os procedimentos a serem seguidos na interacdo ertBeeadFORPC

durante a conducao do projeto, desde as primeiras tratativas-sTeata d e um br a
contrato, mencionando o que esperamos del es
Clinicas, IFB).

O contrato é global, em formato dester agreemer{guardachuva), que vai sendo
aditado com instrumentos aditivos conforme se adicionem mais paises, novos entendimentos
entre os diretores e novos acordos. Havendo um desentendimentdaig@o a® acordado, a
gestora afirmou que a primeira opcdo € sempre tentar resolver na base da parceria e da
conversa. Sendo um problema local, a gestora tem autonomia para tentarlagsalméido,
ndo alcangando éxito, existe um procedimento interné-@ade escalonamento hierarquico
até que a questdo chegue ao nivel dos diretores de ambas as partes responsaveis pelo contrat

global, para entendimentos.

A gente ja teve casos onde a gente precjsouexemplo, ao invés de contratar mais
monitores de eéterminado pais, pedir ajuda para um outro pais para que eles
enviassem monitores pra fazer monitoria nos EUA, no México, porque naquele
momento, o contingente de empregados previstos no contrato ndo estava sendo

suficiente e precisava resolver aquelasjfio. Entdo a gente usou da flexibilidade e
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isso a gente resolveu no nivel de diretoria. Entdo a gente tem exatamente isso [...]
uma linha hierdrquica pra subir, até a pessoa que € responsavel pelo contrato, entdo
duas pessoas, uma pessoa daBJIle outrada CRO [ORPC], elas batem o martelo

juntas e vdo estar de acordo com a deciséo que é tomada.

Ressaltando o aspecto da flexibilidade no relacionamento com a ORPC parceira,
afirmou ser comum haver decisbes e novos acoelfise as partegue sequer sao

formalizados por aditamento ao contrato
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8.3.Estudo de Caso da ORPA

A ORPCA é uma oganizacao representativa de pesquisa clinica nacional situada na
capital do Estado de Sdo Paulo, que &t@idl7 anosa prestacao de servicos de pesquisa
clinica para empresas farmacéuticas nacionais e multinacionais. Hoje possui afiliadas por
diversogpaises da América Latina.

Presta servicos de pesquisa clinica relacionados a questfes regulatorias, selecédo e
gualificacdo de centros de pesquisa, gestdo de projetos, importacdo, armazenamento e
distribuicdo de produtos investigacionais, gestdo de dados e bioestatistica, dentre outros.

Sua experiéncia no mercado latino americano soma mais de 200 projetos executados
em 25areas terapéuticas.

Foram entrevistadas (i) a gerente de qualidade, que esta na empresa ha 10 anos; e (ii) a

coordenadora de assuntos regulatérios, que esta na empresa ha 2,5 anos.

8.3.1. Percepcao da ORPCA sobre a Regulagao Setorial

Segundo a coordenadora @ssuntos regulatérios, se comparado ao passado recente, a
legislacdo esta melhorandm razao das mudancas recentes, principalnugraeto a clareza
de i nformacdes e prazos. Mas destsolwmetudo que
guanto a burocraciafalta de uniformizacdo das decisd€aianto a essadtimos aspectos,
mencionou que 0s problemas no tranaiteda estdoaninstancia étiggpor inconsisténcias nas
avaliacGesA maior parte das devolutivas com pendéncias por parte da CONEP diz respeito a
linguagem usada no termo de consentimento a ser assinado pelos pacientes participantes da
pesquisa, esclarecimentos sobre-gstsido e confidencialidade de informacgdes.

Em termos de prazadestacou observanuita melhoria por parte da ANVISA, em
raz&do da nea regulamentagéo.

Mencionou que a dupla instancia de andlise ética acaba diferenciando o Brasil de
outros paises e, consequentemente, gerando maior morosidadémite tlo processo.
Contudo, acha isso necessario em razdo da diversidade de estrutucamiiés ética em
pesquisas locais, que hoje devem ser em numero aproximado de 800, e que ndo seguem um
padrédo de estrutura e qualidade.

Afirmou que, no entanto, esta otimista com o cenario porque hoje ha maior
comunicacdo e esclarecimento por parte dod &g . “Tem muito manual,

vao auxiliando nos processos e isso vai deixando mais claro. No caso da ANVISA eles estédo
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se abrindo, fazem muitos cursos, palestras,
(Coordenadora de Assuntos Riegarios, ORPCA).

As entrevistadas relataram ja terem visto empresas internacionais deixarem de realiza
a pesquisa clinica no Brasil em razdo da morosidade da regueg@mndo a gerente de
gualidade num estudo multicéntrico, por exemplo, o Brakixa de ser interessante por
questdes de prazo, que acaba fugindo aos prazos de recrutamento mundial.

Quando perguntado a que se deveria o crescimento das pesquisas clinicas no Brasil a

despeito do formato burocratico da regulagéo, a gerente de qualfdtatzu que:

Porque nods temos pacientes. Muitas vezes 0s outros paises, apesar de ter um
regulatério rapido, eles ndo tém os pacientes. Isso € o maior fator que nos torna
atrativos. Mesmo com a demora. Eu j& cheguei a patrticipar de estudos que, por
causada morosidade do regulatério, a gente teve 1 més de inclusdo e a gente
conseguiu bater a meta que era estipulada igualmente para paises que ja estavam ha
mais de 01 ano fazendo recrutamento, e a gente em 1 més conseguiu incluir a

mesma quantidade de padien

Quanto a acessibilidade dos 6érgaas, entrevistadas responderam guéNVISA
possui um canal bastante eficaz. A CONEP, por sua vez, @smaressivel e mais

burocratica

8.3.2. Caracteristicas das Transacfede Alianca da ORPCGA

Com relacdo aos atribigadas transacfesa ORPCGA apontouque muitas vezes é
necessario contratar profissionais com requisitos especificos definidos em contrato pelo
parceiro para atender ao projeto, em razao da sua complexidade e volume de demandas.

Sobre a incerteza, a rg@e de qualidade indicou que ha insegurangca quanto ao
cumprimento do que foi acordado com o parcelependendaa complexidade do projeto e
pela eventual inexperiéncia com demanda de tal natureza junto aos 6Orgdos envolvidos
(CONEP/ANVISA). Agravase tal irterteza quandcse trata de primeiro trabalho com
determinadgarceiro.

A gerente de qualidadeerhbrou de uma alianca especifica que se trata de uma
“gqguarteiri zac afoféra contratada porcumaR®CglolrIRp&ra atender a um
cliente industria drmacéutica multinacional. Contudegsse casa@omo se trata de cliente

com afiliada no Brasil, a ORRA& se relaciona tanto com@RPCglobal quanto diretamente
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com a industria farmacéutica, porque “as v
com o sponsorque fica aqui do que com eles, até porque eles entendem questfes culturais e
regul at or i oQudlidadeGBRRGA)Nt e de

O contrato geralmente férmalizado como contrato guardauva, o qual vai sendo
ajustado por meio de adendos conforme se adicionem tarefas, surjam imprevistos ou haja
necessidade de revisdo de valores. O contrato utilzadgerak o da industria farmacéutica,
gue traz para mansacao o modelo preparado pelo seu departamento juridico.

Os contratos sdo fechados por fases ou por tarefas, em razdo da incerteza do
prosseguimento. Os pagamentos sao feitos por blocos de atividades.

Existe um procedimento interno muito forte em tesmde comunicacdo e
transparéncia comsgarceir®. Quando surge um problema durante a conducéo do projeto, a
ORPCA comunica o parceiro e fazem uma apuracao conjunta do problema ou até mesmo
uma auditoriaHa clientes parceire querealizan treinamento de profissionais da ORR&
envolvidos no projeto para evitar problemas e/ou conflitos e assegurar a qualidade dos
Servigos.

O servico prestado também € monitorado por meio de relatérios periddicos e
teleconferéncias frequentes. A quantidade de relatormsngdes é estipulada no contrato.

Outra forma de o cliente parceiro monitorar a qualidade dos servigos é procedendo a
uma selegéo criteriosa do profissional que conduzird o projeto, por meio de uma rigorosa

avaliacao curricular.
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8.4. Estudo deCaso da ORPGB

A ORPGCB € uma oganizacao representativa de pesquisa cligicbal fundada nos
anos 80de origem nort@mericanae atualmente possmiais de 7@scritérios e afiliadas por
diversospaises do munddotalizando mais de 10mil empregadd® Brasil est4d atuando
desde2014e possui cerca de 200 empregados

A ORPGB é responsavel por conduzir pesquisas que envolweais de 50
importantesdrogas aprovadas junto as autoridades refyidat internacionajsincluindo o
FDA. Exibe em seu histériadiversas premiacées mundiais como melhor ORPC global, tendo
sido uma das pioneiras em pesquisas cliff@gsscom testes bioldgicos em seres humanos.

Seu portféliocompreendalesdeservicos de gestdo, monitoria, questfegulatérias,
biométrica, farmaaglogia clinica, desenvolvimento clinico até solucbes estratégicas,
consultoria. pesquisas pasarketing,gestdode riscos dentre outro&a OPRGB atua em
todas as fases da pesquisa clinica

A gestora entrevistada ocupa o cargo de gerenpesiguisaglinicas no Brasie esta
h&a6 anos na empresa. Poskimacao enBiologia e Farmacia &1 anosde experiénci@om

pesquisa clinica.

8.4.1. Percepcao da ORPEB sobre a Regulacéo Setorial

Segundo a percepcdo da gestora da ORP@& regulacdo setorial brasieipara
pesquisa cliniceem melhorado bastante nos ultimos anos, por meio de algumas atualizacdes
normativas na ANVISA. Na CONEP, as melhorias séo fruto de uma nova visdo de gestao
trazida pelo atual coordenador, o qual implementou um canal mais acepgareel
comunicacao, tanto para as industrias quanto para as ORPCs.

Contudo, afirmou que ainda ha uma “sér.i
Pesquisa Clinica, ORPB), decorrentes da falta de uniformizacdo de entendimentos
deficiente gestdo dos pexsos pelos 6rgdesdo periodo adaptativo as novas normas.

Quanto a clareza e definicdo das normas, a gestora afirmou que também tem
melhorado bastante, embora ainda pairem certas davidas com relacdo ao seu conteldo. Porém
destacou como positivo o fato teje existirem canais tanto na CONEP quanto na ANVISA
para solicitacdo de esclarecimentos com retornos relativamente rapidos e geralmente
satisfatoriosVisualizauma maior comunicagdo desses érgados com a comunidade cientifica, o

gue facilita maior entenmmento entre os agentes envolvidBessaltou também que observa
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uma reduc¢cdo na incoeréncia de avaliacdoes,
muito semelhantes submetidos para o sistema-@GBREP, num projeto levantavam um
guestionamento®, 0 o ut r o, n Besdquisa(CwOBRCB)e d e

Na instancia regulatoria, entende que no passado a demora dos processos decorria da
estrutura do sistema, da insuficiéncia de equipe em face do volume de projetos. Os avangos
atuais decorrem ndo aperdss nova regulamentacdo, mas também da reestruturagéo interna,
com aumento da equipe de técnicos, o que vem agilizando as analises e as aprovacoes.

Contudo, apesar do quadro otimista, afirmou que diante do cendario competitivo
mundi al “ 0 Braalssgjdr. Agente tbm padsesiqueaaprovam em 2, 3, 4 meses.
Hoj e, mesmo com a mel hor a, a medi ®esquisa Br a
Clinica, ORPGB).

Perguntada a que atribuia a atratividade do Brasil para pesquisas clinicas a despeito da

conjuntura regulatéria desfavoravel, a gestora afirmou que:

A populagéo do Brasil por ser bem miscigenada ela é intereggantenduzir um

estudo cliniconé. Pela miscigenacao, pelo tamarpmis o Brasil € um paiguase
continental[...] entdo ele é bem interessante. Pelo merc@dis o mercado
brasileiro é interessante também] O Brasil sempre teve muita pesquisa, porque o
Brasil € um pais que conduz com qualidade. Os profissionais que trabalham com
pesquisaclinica, eles sao quatihdos A populagdo, a gente tem, por essa
miscigenacao, e por ter 200 milhdes de habitantes, a gente tem bastante variedade,

entdo a gente consegue atender um namero grande de projetos.

Por fim, destacou que boa parte das devolutivas durante o procesgwavacao dos
projetos provém da instancia ética com relacdo ao teor do termo de consentimento a ser
assinado pelos pacientes participantes da pesquisa. Em geral, exigéncias sao feitas para
correcdo ou substituicdo da linguagem do termo de consentimelattipnads ao uso de
palavras mais acessiveis a populacdo leiga e também de assegurar garantias do acesso pos

estudoda medicacéo testada

8.4.2. Caracteristicas da Transagdesde Alianca da ORPC-B

Com relacao aos atributossdmansacdes ddiancapraticadas pel@RPGB com seus
clientes, a empresapontou como investimergoespecifice comunsa contratacdo de

profissionaisespecializadopara a conducao do projeto.
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Sobre a incerteza, a gestora indicou o préprio formato burocréatico da regulacédo do
setor como sendo o fator de inseguranca pat
gue existe é do projeto em si, se ira até o final. Em alguns casos o cliente cancela o estudo
porque a aprovacdo regulatéria demorou magiben relacdo aos praza recrutamento
mundiale ndo compensa mais contingao m o0 eGetentedddestjuisd CliniccORPG
B). Quanto a frequéncia, apontou gara grande maioriae tratam de clientes de longa data,
gue contratam preferivelmente a ORB(da qualidade do seico prestado no passado e
pelas entregas nos prazos acordados.

Contudo, ressaltou que é comum as industrias farmacéuticas possuirem mais de uma
ORPC parceira e variarem as suas escolhas conforme o tipo de projeto. Nesse aspecto,
mencionou fatores como m® qualidade, abrangéncia (nacional ou global), expertise,
vol ume de projetos como direcionadores da e
um leque de CROs [ORPCs] parceiras pra ndo terem que colocar todos 0s ovos numa cesta
s O0(Gerente déesquisa CliniggcORPCB).

A contratacdo costuma ser por tarefas, isto €, a indUftrmacéutica contrata a
ORPGCB para determinadas tarefas do estudo e o pagamento pelos servicos € igualmente
estipulado por metas. A gestora mencionou que raramentensataaum valor fechado em
razdo da incerteza do processo e do seu desfechue atrelar o recebimento a eventos é uma
forma de garantir pagamentopelos servicas

Antes da contratacao, os clientes parceiros costumam pedir o perfil de experiéncia dos
profissionais da ORP® que conduzirdo os projetos, principalmente quando se tratam de
projetos grandes. Afirmou, ainda, ser comum que 0S parceiros sugiram as qualificacdes
desejadas, tais como area terapéutica de atuagéo e tempo de expéngania. a coducdo
do projeto, os clientes monitoram 0s servicos prestados pela-BRBCmMeio de auditorias,
relatorios periddicos e reunides frequentegquantidade e a periodicidade dos relatérios e
reunibes ja sdo estabelecidas em contratcasJauditoriasndo costumam estar previstas
contratualmente ou ficam previstas genericamemterendo randomicamentejuando ha
indicios de problemas ou inconsisténcias na execucao dos servicos

Ao ser questionada sobesentuaisconflitos, a gestora da ORFErespondeu quea
despeito de haver previsao contratual para litigio na esfera judicial, sempéepaptegsolvé

los amigavelmente, na base da conversa

Cada um |Ié e entende como convém. O que ndo significa que esta errado, € sé uma

interpretacdo diferente. Quandsadsacontece, geralmente a gente conversa com o
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cliente e coloca as pessoas que entendem dessa linguagem mais juridica em contato,
entdo o departamento legal do cliente com o nosso departamento legal. Mas nédo para
brigar, mas pra a gente chegar num sensouoca Sempre funcionou e ndo temos

historico de acao judicial.
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8.5.Percepcédo das Entidades Associativas @tor de Pesquisa Clinica sobre a

Regulacao Setorial

As entrevistas realizadas junto a entidades associativas ligadasoaae pesquisa
clinica tiveram por objetivo captar as percepcdes desses agentes sobre as normas éticas €
regulatérias da atividade, obter informacgfes sobre as questdes mais comuns levantadas por
seus associados em relacdo a regulacdo setorial e vegifc@atuacdo dessas entidades em
eventual suporte aos seus associados nas transacdes de alianca.

A ABRACRO - Associacao Brasileira de Organizacfes Representativas de Pesquisa
Clinica foi fundada em 2006 e retne as ORPCs estabelecidas no Brasil comivw alget
representdas contribuindo para a melhoria dos processos regulatorios e estimular o
desenvolvimento de atividades cientificas do setor de pesquisas clinicas. Conta hoje com
cerca de 20 ORPCs associadag@s principais esfor¢cos atualmente vém gerdsentido de
fortalecerse como entidade frente aos érgaos governamentais pra influenciar positivamente o
desenvolvimento da pesquisa no BraBrbmove eventos para as empresas assogada®
fim de debate, discussédo e sugestdao de melhorias partaro fesgendo a interface com os
orgaos em representacdo dos interesses das ORPCs.

A SBPPC- Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica, por sua vez,
foi fundada em 1999 com o ideal de agregar todos os profissionais que direta ou
indiretamete atuem com o processo de conducéo de pesquisa clinica, quer com foco na saude
humana, quer na saude animal. Atualmente a SBPPC tem em seu quadro de associados
profissionais de diversas formacdes que se relacionam com o setor de pesquisas clinicas,
soman@ ao todo cerca de 2.000 associadsn objetivo de promover maior divulgacdo de
informacgdes sobre pesquisas clinicas para populacao leiga, a SBPPC realiza atividades que
estimulam troca de informacfGes entre iniciativa privada, instancias governamentais,

instituicdes de ensino e pesquisadores, bem como eventos de interesse de seus associados.

8.5.1. Percepcdo da ABRACRO i Associacdo Brasileira de Organizacdes

Representativas de Pesquisa Clinica

Como representante da ABRACRO foi entrevistado o Sr. José EiliaNeto, atual
Diretor Secretario da associacdo. Farmacéutico, atua no setor de pesquisa clinica ha 15 anos e
esta ha 2 anos na ABRACRO.
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Indagado sobre a sua percepc¢ao quaaiteguacao e eficicia degulacédo do setor, o
entrevistado respondeu gue falta de estabilidade das regras e de previsibilidade do
funcionamento do sistema, principalmente do sistema de aprovacéde @@¢dEP, € o maior
problema vislumbrado pela associacdo e pelas empresas associadas. Mencionou que a
depender do gestor que assuencoordenacdo do CONEP, o sistema flui bem, como ocorre
atualmente, em que o cenario tem melhorado bastante. Mas apesar do otimismo, demonstrou
preocupacao de que se trate de uma situacao pontual, instavel, que pode vir a mudar na futura
mudanca da gesia

Afirmou que a despeito de o Brasil ter apresentado problemas com a morosidade no
processo de aprovacédo de protocolos, ha fatores inerentes ao pais que o tornam atraente para
realizacd8o de pesquisas <cl ini casrtabalhogqueea é o
gente faz. O Brasil € reconhecido como um dos paises de alta qualidade em pesquisa clinica.
Nossos indices de qualidade séo iguais ou superiores a de qualquer pais [maduforca
do mercado e a quantidade da populagéo disponivel parpipa, sejam pacientes, sejam
profissionai8 ( Sr. José Emilio, ABRACRO). Mas i nfc
tempo tem barrado as pesquisas no Brasil em razdo de perda de competitividade em face de
outros paises com prazos bastante inferioresribuiu também a questdo do acesso- pos
estudo como outra forte causa do desestimulo de pesquisas clinicas no pais.

Especificamente quanto a essa Ultima, destacou a falta de regras claras e coerentes na
exigéncia feita pelo CONEP de se assegurar o aceEssarticipantes a droga pesquisada,

apos o estudo.

Isso é um fator que segura demais a pesquisa de vir pra ca. Demais. Pela falta de
clareza. Eu vou dar acesso fstudo pra tudo? N&o faz sentidtu ndo vou dar

acesso pésstudo de uma molécula prarsesadanuma cirurgia vascular em que o
paciente sai em 1 semana. Como vou dar acessespddo de uranticoagulante de
cirurgia? Exige um trabalho extra, tem que ir I4, mandar uma carta, explicar uma
coisa que é O6bvia que ndo precisa. Ou quando vocé pega molécula de
hipertensdo ou diabetes que vocé tem op¢cbes de mercado muito grandes e que vocé
ja sabe que a eficacia e a seguranca daquela droga s@o provadas, de repente o
CONEP exige hoje que vocé dé pra semprgEntao essas exigéncias assustam as
industriag...]. Pela falta de clareza. Entéo esse é o ponto hoje que, depois do tempo,
€ 0 que mais pega. Entdo, demora? Demora. Vou dar acessstpds? Nao quero

correr o riscoEntao o Brasil ta fora.
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Nessa mesma esteira da clareza, o entrevigtpdotou que as normas sao dubias e
ambiguas, no proprio aspecto semantico. Atribuiu como motivo disso a ndo permissao e 0 nao
aceite das sugestdes de melhoria enviadas pela ABRACRO e por outros atores da comunidade
cientifica, no sentido de facilitar a ropreensdo das normallencionou também como
gueixa frequente das associadas a falta de uniformidade de entendimentos dos avaliadores, ja
que documentos em formatos similares ora sdo aprovados, ora sdo devolvidos com
exigéncias.

Contudo, admitiu que com atual gestdo do CONEP, houve grande melhoria,
principalmente com relagdo ao cumprimento de prazos' Hoj e a gente ter
chegando em 40 dias, em 35 dias.” (Sr. Jos:¢
a instancia regulatoria, ANVISA, queom a nova resolucdo também reduziu
consideravelmente os prazesem seguido padrdes internacionais® Ent 8o hoj e a
tendo estudos no Brasil aprovados em 6 meses. [...] Se a gente ta abaixando de 12 pra 8, 12
pra 6, a gente ja se coloca ngatamar competitivo mundial muito melhor. [...] Mas ainda
assim o ambiente ndo é estavel, embora com essas melhorias a gente enxergue um horizonte
positivo.[ . . . ] Se tr oca &Sr. gosesEmieiopABRACRQUue vai ser ?

Diante das suas associadas, ABRACRO presta um papel representativo,
principalmente junto aos 0rgdos governamentais. A associacdo possui uma Frente da
Comissdo Regulatéria que, mantendo contato frequente com a ANVISA e a CONEP, leva os

assuntos de interesse e as principais preocupag®ORPCs associadas.

“A gentefez um acordo com ele [novo coordenador da CONEP] que a cada 10, 15
dias a gente vai mandar pra ele uma lista com todos os estudos que tinham estourado
o prazo de todas as CRQ®RPCs] E ele respondia: esse esta atrasadm
responder em x tempo; esse vai levar tanto tempo. Entdo ao invés dele ficar
recebendo 40 emails, a gente consolidou e 3 vezes por més a gente mandava uma

l'istinha [...] Agora mel horou um pouco p

Além dessas acdes de re@ne®cao, a associacdo promove workshops e eventos
periodicos para troca de informacgdes e compartilhamento de experiéncias entre as associadas,
sobre as melhores praticas de recursos humanos, de operacdes clinicas e padronizacédo de
procedimentosCom relaca as transacfes entre ORPCs e as industrias farmacéuticas, o
entrevistado declarou que a ABRACRO néo presta qualquer suporte ou ingeréncia.
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8.5.2. Percepgdo da SBPPQA Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa

Clinica

A entrevistada, Dra. Greyce Lousaiabiologa e veterinéaria, idealizadora da SBPPC
e, hoje, diretora executiva da entidade. Atua no setor de pesquisa clinica desde 1985 e esta na
SBPPC ha 17 anos.

Questionada sobre a sua percepcéo sobdequacao e eficacia degulacao do setor,
a entrevistad@xplicou que, a seu vers problemas do sistema nao estdo na regulacdo, mas
na concepc¢ao do sistema, principalmente o éticoivel um desvirtuamento no entendimento
geral sobre os objetivos do sistema GEPNEP, que hoj@raticamente é concebido como
um sistema destinado a avaliar projetos da industria farmacéeiticio da area de saude e
biolégicas como um todoApontou a falta de conhecimento e despreparo dos relatores do
sistema CEEONEP com r el ac¢ amgras, @anjunto ae esolacbes, natneas
operacionais, cartas circulares e do prépniodus operandd e sse si st ema” (C
SBPPC). Destacou gue hoje enxerga o sistema@BHREP mais como um sistema ipicb
do que propriamente étiaatribuiu a essaoncepcado inadequada a origem de boa parte dos
problemassistémicos Como exemplo, mencionou que o cargo de coordenacdo da CONEP
ocupado em gestdes seguidas por pessoas politicas e pouco inteiradas com o0 assunto pesquis
clinica, o que acometeu a quide técnica do sistema.

Destacou, aindague em sua percepcaguanto a eficiéncia dsistema CERCONEP
ha deficiéncia de gestdo de operacionalizacdo dos processos. Entendeatuendo dentro
dos parametros definidos nas normas, 0s agentes do sisteler@am otimizar internamente
0 processevitando dispéndio desnecessario de tempo e devolutivas.

O comité de ética, em média, pelo menos € o que diz a norma, ele tem que avaliar
em 30 dias o projeto. E leva 10 dias pra fazer analise documental e Btadsasitir

0 primeiro parecer. Se houver um problema, ele retorna, vocé tem 30 dias pra
responder e ele tem mais 30 pra um parecer terminativo. Muito bem. Nos estariamos
falando aqui em 70 dias. E evidente que 70 dias ndo é um prazo razoavel. Eu
particulamente acho que 70 dias para um projeto num comité de ética é muito
tempo. NOs teriamos como reduzir isso. Mas como que a gente pode reduzir? [...] A
forma como se faz a avaliacdo desse projeto. Porque os comités de ética por
exemplo, a grande maioria esradgra, ndo quer chamar o pesquisador pra uma
discussdo. Sale repente, nesses 30 dias, ao invés de eu avaliar o projeto, voltar,
escrever um papel, voltar pmesquisador, depois voltar, elhar de novo... se

nesses 40 dias, vamos supor, eu tivesse fomma de operacionalizagdo nos
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comités mais efetiva, eu ja teria resolvido o problema. Eu teria ai 40 dias de
avaliagdo. Poderia reduzir ainda mais, se eu tornasse esse CEP mais profissional.
Veja, ndo é um problema de legislagéo. E um problema de opeizagaolsto é

gestao.

Quanto a acessibilidadeDaa. Greyce afirmogue enquanto entidad@&o presencia
dificuldade em acessa& se comunicar corms 6rgdos, emboras diversas solicitacées de
revisdo de normassigestdes dmelhorias junto ao sistema CEFONEPfeitas pela SBPPC
tenham sido negadas

Apesardessa conjunturadmitiu quesob o ponto de vista estatistico, houve melhorias
na razao das queixas mais comuns da comunidade de pesquisadores, que €Solpaazo.
atualgestaga CONEPtem trabalhada reducéo de prazos e vel@emonstrando tendéncia de
gueda nos indices de morosidade na aprovacao.

Com relacdo a ANVISA, mencionou que, por se tratar de um 0Orgao estritamente
técnico, os seus profissionais sdo muito bem adsia ecapacitadosa despeito de haver
falhas e necessidade de alguns ajust&essaltou que € um 6rgdo bastante aberto a
comunidade de pesquisadores e que as ultimas resolu¢fes foram fruto de extensos debates
com a sociedade cientifica. Entende que amas da instancia regulatoria para pesquisa em
medicamentos é bastante robusta e sintonizada com os padrdes internacionais.

A SBPPC nao presta nenhum tipo de suporte especifico para as transacdes de alianca
entre industrias farmacéuticas e ORP&=ndo sestrabalhos voltados para informacédo da

comunidade de pesquisadares
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8.6.Percepcdo do Orgdo Etico em Pesquisa Clinica CONEP i Comissio

Nacional de Etica em Pesquisaobre a Regulacéo Setorial

Conforme foi descrito anteriormente, a CONEP é umstancia colegiada vinculada
ao Ministério da Saude, cuja atribuicao € examinar 0s aspectos éticos envolvidos na pesquisa
(BRASIL, 2012).

Como representante indicado pela coordenacao da C@NERtrevistado o Dr. Jo&o
Fernando Monteiro Ferreira, médicaembro titular da comissdo e coordenadoguaipo de
trabalho da Plataforma Brasil, base eletronica de registros de pesquisas envolvendo seres
humanos para o sistema GE®NEP. Possui 16 anos de experiéncia com comités de ética
em pesquisa (CEP) e 5 anosto a CONEP.

Ao ser questionado sobre a sua percepc¢ao quanto a adequacao e eficacia das normas
da instancia ética para pesquisas clinicas, o Dr. Jodo admitiu que, no passado,
indiscutivelmente o sistema CHEFONEP apresentava problemas em realizar sugatun
Contudo, afirmou que de uns tempos pra ca a CONEP teve a capacidade de perceber a
situacdo e tomar acGes para mudaitou 4 aspectos que considera adequados e eficazes
qguanto ao sistema:

1 O modelo descentralizade afirmou que hoje, apenas uma miaomos
projetos submetidos passa de fato pela chamada dupla instédncia de aprovacéo
ética, que vem, geralmente dos estudos multicéntricos ou realizados por
cooperacdo estrangeira (industrias ou instituicdes estrangeiras). Além desses
estudos, sdo submetid@s dupla andlise areas tematicas especiais, como
genética, populacdo indigena, reproducdo humana etc. Assim, de 96% a 98%
dos projetos sédo aprovados pelos CEPs locais, em uma Unica instancia, sendo
apenas 2% a 4% dos projetos submetidos a dupla andlisaltBescontudo,
gue, apesar da descentralizacdo, existe um monitoramento nacional, feito pela
CONEP, por meio de supervisdo dos CEPs locais.

1 A questdo do controle socialconsiderando que o foco da andlise ética € a
protecdo ao participante de pesqueamou que a questao do controle social
€ muito importante, em faceedlois fatores: (a) aulnerabilidade cultural de
boa parte dos participante® Brasil que sdo analfabetos ou analfabetos
funcionais exigindo uma maior protecdo do Estado; (b) pdertdade

juridico-legal do Brasil, que, diferentemente de paises mais desenvolvidos
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como os EUA, apresenta deficiéncias no acesso a justica para ressarcimento de
eventuais danos, o que inclusive justifica o fato de a norma considerar que
“t odo mu nsdéosoligarioa o invéstigador, a instituicAo proponente,
patrocinador” (Dr. Joadao Ferreira, CON
1 O acesso pésstudo— segundo o Dr. Jodo trate de uma grande diferenca
entre 0 Brasil com o exterior, pois a resolucdo brasileira exige que o
participané de pesquisa que se beneficiou com o uso de um medicamento ou
material deve ter assegurado o referido produto enquanto lhe for benéfico
mesmo apos o término do estudo. “Te
acabou, se vira. Tem lugar que diz que até o raetiate estar disponivel
comercialmente. No Brasil, ndo. O patrocinador tem que garantir pra vocé
enqguanto for benéfico pra vocé.” (Dr
1 A Plataforma Brasil- afirmou que por se tratar de ferramenta eletronica,
possibilita uma tramitép instantineae maior transparéncia para
patrocinadores bem como acesso a informacodes, orientacbes e canal de
comunicagcdo com a CONEP.

Com relagdo a questdo dos prazos, destacou que diante da morosidade dos processos
foram tomadas diversas acGeda CONEMos ultimos anos para tor@s mais ageis, como
modificacdes na estrututaterng mudanca de sede, mudancas no numero de membros de
assessoria técnica, descentralizacdo das reunides plenarias em varias camaras dentro das
reunifes ordinarias @tAfirmou que atualmente os prazos melhoraram muito, levando menos
gue 2 meses para avaliacdo de um projeto (uma média de 0,9an€8)NEP Mencionou
gue muitas vezes o longo tramite ndo se deve a analise ética, mas as providéncias do proprio
investigado, que demora para atender as pendéncias

A respeito da clareza das normas, Dr. Jodo afirmou que ha todo um esforgo por parte
da CONEP em facilitar informacdes aos pesquisadores. Como exemplo, citou o Manual de
Orientacdo que consta na Plataforma Brasihtendo exemplos de pendénaiaaiscomuns.

Afirmou, ainda, que grande parte das pendéncias de repeticdo € relacionada aos termos de

consentimento.

[...] 90% de pendéncias & no termo, que pra nds € o documentampaisante.
Porque é o documento onté o compromisso de investigande o investigador da
todos os esclarecimentos ao participante e egual ele formaliza os compromissos

dele frente ao participante. Tanto que existe uma coisa interessante, que a gente ndo



94

aceita, muitos termos de conterento paream escritos por advogadds.] como se

fosse um documento do participantie pro
informado. . .”. tuNdec|l @r begme ¢paticigatensent i
pro investigador. Em documento do investgor para o participante. Esse que é o
conceito do termo de consentimento. Por isso tem ser em linguagem acessivel, tem
gue ter todasasinformagdes, tem que demonstrar ao participante todos os direitos que

ele tem, de sigilo, de confidencialidade, asaiste integral pelo tempo que for
necessario frente a dano relativo aos procedimentos do estudo, a questdo da

indenizacéag...]

Quanto a acessibilidade e comunicacdo com os agentes do setor, o entrevistado
afirmou que a CONEP é acessivel pela Plataforma Brasil e pelos demais meios de contato (e
mail, telefone), bem como por meio das audiéncias, que podem ser requeridas pelo
investigador ou patrocinador para discussdo de determinado assunto. Lembrou que h& duas
indUstrias farmacéuticas patrocinadoras frequentes de estudos no Brasil que, em discussao
conjunta com a CONEP, est&tabalhando na ideia den modelo dgermo de consentimém
padrdo aplicavel para o Brasil.

Por fim, ressaltou que melhorias continuas do sistema estdo sendo projgadas,
meio de uma nova proposta de fluxo de analise de projetos, baseada em uma classificacédo por
riscos. Assim, projetos de baixo risco serigmogados com o parecer de um relator do CEP
local. Projetos de risco médio seriam avaliados por um colegiado dentro do CEP local. E os
de alto risco seriam submetidos para o sistema de CEP acreditado/CONEP.
procedimento de acreditacdo de GEP “ aque hojke wai pra CONEP na verdade a CONEP
vai compartilhar com alguns CERue vao ser capacitados para receber projetos de alto risco.
Ocasionalmente um projeto ou outro pode vir na mado da CONEP, mas a ideia é que fique s6
com o CEP acr ererreraa@ONEP).( Dr . Joéao
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8.7.Sintese Geral

Uma vez expostas as sinteses de cada organizacdossegju@xo a sintese geral das
respostas das organizacOes entrevistadas, de modo a consolidar as informacdes por categorias

pré-estabelecidas.

8.7.1. SinteseGeral sobre a Regulacao Setorial

Com relacédo adequacéo e eficaci@asnormas, todas as organizacfes, expressaram
gue, apesar das reformas normativas e de gestdo recentemente implementadas, tanto na
CONEP quanto na ANVISA, a regulacdo brasileira aindaada desejar com relacdo a
competitividade internacional, desestimulando investimentos em pesquisa clinica em razéo de
possuir um formato burocratico e, por isso, muitas vezes, ineficaz.

Ha consenso entre as organizacdes entrevistadas que as normas dact@ezae a
sua aplicacado, de estabilidade, uma vez que é comum a heterogeneidade de avaliacdes pare
projetos e/ou documentos similares submetidos a apreciacao dos 6rgdos. Todas mencionaram
gue as regras sao dubias, passiveis de interpretacfes slieagga 0 ambiente normativo &
bastante instavel, em razdo de ma gestdo, desvirtuamento de foco e exigéncias néao
padronizadas, o que acaba por acomegdicgnciados 0rgaos na analise dos protocolos.

Quanto aacessibilidadeaos 6rgaos, houve algumasiagbes nas respostas. Alguns
afirmaram queo 6rgdo ético é mais acessivel e satisfatério em seus retornos do que o 6rgéao
regulatorio, e vicerersa.Contudo, foi unanime a opinido de que ambos os 6rgdaos melhoraram
muito a comunicacdo com os regulados, madianaior interagdo com a comunidade por
meio de canais de contato, palestras, workshops e audiéncias.

Segundo as organizagOes entrevistadassamite do processode aprovacao de
protocolos ainda continua send@astante burocratico morosq ndo obstantenelhorias
tenham sido feitas nas reformas normativas mais recentes e na forma de gestdo interna dos
orgaosjevandese umtempo que gira ainda muito préximo de 8 a 10 mgsa® aprovacao
de um estudoAs melhoriassdo admitidas, mas ficou evidenciado @l&socorreram com
relacdoao passado do proprio pa&nda distante de atribuir competitividade ideal frente ao
cenario mundial de pesquisas clinicas.

As posicdes acima foradiferentementeefletidas nas respostas da CONE€gundo
a qual os aspectos relacionados ao tramite dos processos adotam o formato atual por uma
guestao de controle social, de ser um sistema descentralizado e com a preocupac¢ao voltada
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para a questdo ética da pesquisa. O representante da CONEP mosttauentrevista dados
recentemente consolidados sobre a notavel reducéo nos prazos da CONEP (média de 0,9 més)
e atribuiu as causas da morosidade, muitas vezes, ao proprio patrocinador/investigador nas
providéncias do cumprimento das exigéncias. Ressafi@randes avancos feitos pelo 6rgdo
nos ultimos anos no sentido de otimizar a gestdo e os processos, bem como as melhorias que
estao para ser implementadas com novas atualizagdes normativas.

Por meio dos resultados obtidos com relacdo ao construto Bagu&etorial foi
possivel alcancar os objetivos (i) e (ii) referidos na introducdo deste trabalho, a saber, (i) a
analise das particularidades da regulacdo do setor; e (i) a identificacdo das falhas

institucionais inerentes ao ambiente regulatério da seto

8.7.2. Sintese Geral sobre a Alianca

Com relacdo aos atributos da transag¢goespecificidade de ativosé comum nas
aliancas entre industrias e as ORPCs a contratacativdeespecifico humanpelas Ultimas
para atender asethandas das primeiras, tendo sido esta a Unica especificidade identificada
nas respostas; (iincerteza todas as organizacdes afirmaram pela incerteza da transacao
decorrente da instabilidade e ineficacia do ambiente regulatorio, gerando inseguranca na
continuidade do relacionamento entre os parceiap®ntando para a adocdo de diversos
mecanismos de coordenacdo no sentido de mitigar tal incerteza, conforme se vera adiante
(i) frequéncia: a frequéncia das transacdes foram identificadas entre as ampnes nivel
moderado, pois constat@@ ser comum que as industrias possuam um portfolio amplo de
relacbes com ORPCs diversas, a fim de minimizar riscos de concentrar os projetos numa
unica ORPC. Logo, a frequéncia das transacfes € pulverizada. Maslasrasorespostas
dadas pelas empresas, foi considerada como importante catalisador de confianca para a
relacéo.

Quantoas caracteristicas dos contratgs a pr atica comum €é O
guardac huva?’” , gue abarca cl| &usdelalmrga ead vai segpdor a i
aditado por instrumentos menores conforme necessidade de ajustes entre as partes. Tal
caracteristica € ainda mais ressaltada quando se trata de relacionamento global, em que existe
um master agreemerglobal a reger as relacbesne o parceiro, sendo aditados conforme
necessidades e pequenos acordos logaer escritos, quer verbalsm razdo da natureza do

préprio negécio, clausulas consideradas mais relevantes pelas partes sdo as relacionadas &
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obrigacdo de confidencialidaderesponsabilidade civil para eventuais danos decorrentes da
pesquisa sobre os pacientes participantes, que € do patrocinador (industria farmacéutica).
Todas as empresas afirmaraque a resolucdo de conflitosé sempre feita
amigavelmente, na base d@anversa, valendse da flexibilidade e relacdo de parceria
existente entre as partes. Nenhuma delas relatou ter presenciado litigios judiciais, apesar de
haver previsdo contratual nesse sentido. Quando se trata de contrato global (no c&o da IF
e de umconflito que afeta o relacionamento em nivel global, existe um processo de
escalonamento hierarquico interno de uma questdo em conflito, até que se cheguem aos
diretoresinternacionaigesponsaveis pelo contrato de ambas as partes para um consenso.
Todas as empresas destacaram 0 uso de divensesanismos contratuais de
coordenacaoda relacdpbem como demecanismos complementargdsto €, ndo previstos
em contrato, para acompanhar e assegurar a qualidade dos servicos prestados pelas ORPCs

conforme listads no Quadro 5.

Quadro 5—Mecanismos de coordenacdo identificadosesgpisa

Mecanismode Coordenacao Tipo
Entrega de relatorios periodicos Contratual
Realizacdo de reunibes deersigh periddicas Contratual
Realizacéo de auditorias Contratual Complementar

Realizag&o de emonitorias Contratual

Descricao de requisitos de qualificacdo de profissionais Contratual

Exigéncia da disponibilizacao de equipe exclusiva Contratual
Reunido deick-off Complementar
Visitas de abertura de centrospisquisa Complementar
Treinamento dos profissionais da ORPC Complementar
Prévia avaliagdo curricular e entrevistas dos profissionais da ORPC Complementar

Selecéo criteriosa dos profissionais do parceiro (dados de qualidade, reput

certificacdednternacionais, experiéncia, feedback do mercado) Complementar

Estabelecimentde parametros e métricas de qualidade (indidardever, tempo Complementar
de resposta a questionamentos)
Monitoramento via feedback de terceiros (centros de pesquisa) Complementar
Documentacgdo de regras de conduta para reger a relacdo entre as part Complementar
Escalonamento hieraraua interno para resolucéo de conflitos Complementar
Contratacédo frequente com a mesma ORPC Contratual
Adaptacédo de contratggsiardachuva via aditivos ou verbalmente Contratual / Complements

Fonte— Elaborag&o nossa.
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Desse modo, os resultados verificados com relagcdo ao construto Aliangca permitiram
atender ao objetivo (iii) proposto no inicio deste trabalho, qual seja, @ut#fighr os tipos

de arranjos contratuais estabelecidos pelas pgaatescoordenaas transagdes de alianca

8.8 Analise Cruzada

Conforme descrito na metodologia, a andlise crudadacategorias definidas a priori
resultou emquatro proposicéedentativa, ndo definitivas, a serem testadas em pesquisas
futuras baseadas em variancfara responder @ problema de pesquisproposto pelo
presente trabal ho: aihQiuigdb regulatéaia seterilel g dranjose nt r
contratuais em aliancas para pesquisa clinica de meglicamos exper i ment ai s
partir da analise e interpretacdo das seguintes categoriasgyipcao setorial— normas,
orgaos envolvidos, processo de aprovacdao (HOLMES e2@3; HUJISTEE; SCHIPPER,

2011; NORTH, 1990; 1991; OECD, 1997; WILLIAMSON, 2000); e &lianca — atributos
da transacéao, contrato, coordenacdo GULATI; SINGH, 1998; WILLIAMSON, 1991; 2000;
MENARD, 2002; 2004; 2006).

Proposicdo 1i Uma instituicdo regulatéria setorial burocratica e

ineficaz agrava a incerteza da transacade alianca

Todas as organizacOes entrevistadas, com excecdo da CONEP, afirmaram que
despeito de haver uma busca constante por melhamago sistema regulatorio brasileiro
para pesquisas clinisé burocratico e moroso, o que acaba resultando em sua inefiedicia.
diversas respostas expressauo desestimulo das empresas em realizar investimentos em
pesquisa clinica no pais em virtude das caracteristicas da regulacao.

Evidéncias coletadas indicam que a incerteza da transacao de alianca € agravada em
razdo dessa ineficacia, pois afeta a possibilidade de dar continuidade ao objeto contratado,
sendo alto o risco de rompimento do contrato para determinada pesquisa clinica.

O Quadrads mostra as evidéncias geeportama proposicao 1.

Quadro 6 — Ineficacia daegulacacsetorial e mcerteza

Organizacgao Relato

IF-A “[...] conversei com outros lideres de empresas de pesquisa e eles disseram o
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gue... existe sim umghance razoavel, né, de... da conducéo de estudos fora do Brag
nacional dizendo que... que ela quer conduzir fora do Brasil por causa do
regulatorio, ta. Entdo existe um desestimulo, sim. A gente discutiu isso interng
também. Pra algunsrqjetos isso deve acontecer [...]. E agora a gente ta pensan
trabalhar em outros paises pra esses projetos, em virtude de prazo do Brasil.

O pouco numero de pacientes que sobra o Brasil perde na disputa com outrog
IF-B Quando a gente conseg ainda podser quendo congamoscomecar. Esse ano mesr|
eu ja desisti de 2 estudos, porque ja td acabando o prazo e ndo conseguimos &proy

“E muito dificil |l & fora o pessoal en
respondee m “t ant o” tempo Ja\s\dras vezas. E bem tonunm g
exemplo, um estudo multicéntrico internacional que tem um prazo de recrutg
ORPGA mundial. Eles nos contratam [...] e quando um estudo é competitivo e ele alcar
nimero x de @cientes que estava determinado, ele encerra. Entdo a gente acaba
0 estudo porcausadoprakos so € 0o mai s comum.”

“Ah. ... extremamente burocratica e mu

tém tentado agilizar agtividades, mas mesmo assim a gente cai em muitas situagée
gente precisa seguir um tramite burocratico, tem alguns atrasos que nédo

necessarios. [...] A maior inseguranca que existe é do projeto em si. Isso pra todo
se ele vai até arfal. Sobre se ele vai ser conduzido até o final. Porque uns patrocing
as vezes eles cancelam o projeto, tem que cancelar o contrato e tudo e.... mas s
variadas. Em Varios casos € porque as vezes a aprovacao regulatéria demorou my
compensa mais pra fazer o estudo, cont

ORPGB

“As gueixas mais comuns das associadas s&o o, pnepnsisténcia de avaliacoessos
similares um sendo aprovado e o outro ndo, ou a perda de tempo por questdes e
formais dos termos de consentimento.[...] Vocé deixa de comecar um estu
oncologia, em que o paciente ta la esperando 3, 4 meses, porque 0 cara pemtiarpd;
ou 4 palavras. Eu troco, mas aprova primeiro, p&®elo menos a gente ndo perdg
estudg .. . ] Total mente irracional .’

ABRACRO

“Muitas vezes VvoCcé tem queixas nesse

sensacao clara que ndo ha uma leifawaque eles pedem documentos de novo..
novo. . .", a anéalise nao ¢é ética, € uI
comités de ética e a CONEP ndo raramente ndo se preocupam com a pteacigeam
com termos técnicos [...Lom relgdo a ANVISA as vezes tem gquestionamento que
leva a fazer inferéncias no sentido de: nossa, mas tem um parecer da ANVISA til
guem nédo tem ideia real do que é conduzir uma pesquisa. Porque se pede uma (

praticamente néao é factivel.

SBPPC

Fonte— Elaboracdo nossabm base nos dados extraidos da pesquisa

Com efeito, a inadequagédo das regras formais afeta as estruturas de governanca
(WILLIAMSON, 2000), pois o ambiente institucional em que o0s agentes estdo inseridos
influencia o seu comportamentescolhas e acées (NORTH, 1990). Holmes et al. (2013)
destaca que o sistema de normas deve objetivar a reducao da incerteza sobre as atividades da
organizagdes, uma vez que representa as expectativas e preferéncias da sociedade. Sob ess
perspectiva, agrtir do momento em que tal objetivo ndo € satisfatoriamente alcancado, acaba
por gerar maior incerteza nas relagdes entre 0s agentes.

Conforme jA se mencionoona secdo6, o setor farmacéutico possui um padréo

concorrencial bastante acirrado, em que tempeleridade séo fatores criticos que motivam
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as industrias adocao de estratégide offshoringde P&D junto as ORPCg$ustamente em
busca de reducédo de tempo e custo no lancamento de novos medicd@EOMESS et al.,
2012;REIS; LANDIM ; PIERONI, 2011)Um ambiente regulatérique gerancerezaquanto
ao tempo e, consequentemente, quanto aos custos envohodtencamento de novas
moléculas gera maior incerteza para os investimentos em FREIE; LANDIM; PIERONI,
2011), revelandse, portanto, ineficapara assegurar ganhos associa@osrimeiro a se
mover.

Tais evidéncias parecem coadurtambémcom o indice da qualidade da regulacéo
mensurado pelo Banco Mundi@ discutido anteriormente (vide Tabela 2), segundo o qual o
score do Brasil indicdeficiéncia e ineficacia do goverma habilidade de regular os setores
da economia para promover o seu desenvolvim@i@RLD BANK GROUP, 2015)

Proposicdo 2i Uma instituicdo regulatoria setorial sem clareza e

instavel agrava a incerteza da transacao de alianca.

Todas as organizacfes entrevistadas, com excecdo da C@NibBmafirmaram que
0 ambienteregulatério brasileiro para pesquisas clinicasséavel e suas normas carecem de
clareza gerando muitas duvidas, éirsidade de interpretacdes, falta de padronizacdo e
uniformizacdo de entendimento e, consequentemesgeltandaa demora e na ineficiéncia
do processo de aprovacao dos estudos

Nesse sentido, evidéncias dos relatos indicam que ndo raras vezes ocorre a
descontinuidade do contrato com relagéo a determinada pesquisa em razao desse sistema de
normas dubio, obscuro e de decisdes heterogéneas, sendo essa a maior inseguranga existent
nas transdies e, portanto, fatores que agravam a incerteza nas aliancas.

O Quadro7 revela as evidéncias que explicam essa proposicao.

Quadro 7 — Instabilidade daagulacémsetorial eincerteza

Organizacdo Relato

“Um exemplo interessante € que uma vez, fizemos o delineamento do estudo clini
a proposta pra ANVISAlizendo: olha, o nosso desenvolvimento clinico é esse, a
quer fazer isso na fase I, fase Il e fase lll, sei |4, essa associacao de sintético e ma|
agéncia. Ela analisava esse protocolo e aprovava. Ai a industria mais do que
IE-A conduziu umestudo inteiro e gerava o seu dossié de registro. Ai batia 1a na ANVIS/
0 ok, vamos responder alguma exigéncia relacionada ao produto e a gente vai ter o
registrado em 1 ano e meio, 2 anos. Masl@$reviam questées do estudo clinico,
metadologia, de calculo amostral... mas...olha, isso foi... ja foi avaliado, ja foi disq
exaustivamente, foi esgotado toda discussdo e vocé ta me trazendo esse ponto
fosse um ponto novo...[...] Alguns produtos ndo foram registrados, ou sejantiseu
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indeferimento, em virtude dessa... dessa confuséo, que eu diria, né, e outros,
guestionamentos foram gerados e reiterados depois. [...] Como que a andlise, ela ¢
uma forma tao heterogénea, né?

IF-B

“Entéo, fatores de desestimule pesquisa no Brasil com certeza é o prazo, que, 4
das melhorias, ainda continuamos muito atras de varios paises. E com certezg
estudo, sem davida nenhuma é um fator muito importante. Tem empresa que T
fazendo pesquisa no Brasil pelecd de pégstudo, por causa de uma regulamentg
muito frouxa e néo clara.

ORPGA

“Com relacdo a CONEP, algo que por exemplo, t4 escrito que a gente s6 pq
PENDENCIA, APROVACAO ou NAO APROVACAO, a gente esta recebe
APROVACAO COM RECOMENDACAO.Ou seja, coisas que ndo estavam descritg
acordo com a resolucéo e eles ainda continuam fazendo isso. E as vezes o pesy
fora ndo entende essas coisas.

ORPCB

“A gente tem tido probl ema, mas | ss @a
sdo 100% claras, entdo a gente assume 0s varios entendimentos possiveis de alg
gue seja meio vaga, coloca no dossié, s6 que as vezes, algum técnico novo que ¢
alguma percepcdo diferente. [.A] uniformidade é um problema, principalmenpra
termos de consentimento, a regulamentacéo fala que tem ter um asfRet€ Aa gente
faz mais ou menos padronizado, de uma maneira que a gente ta acostumado. {
mesmo termo de consentimento que alguém ja tenha feito no passadvezesquando
manda asextavez tem pendéncia. Entdo essa falta de uniformizagdo é bem comig
pra explicar isso para o cliente?

ABRACRO

“Entdo o que ainda nos mata do ponto de vista de regulagcdo brasileira é a

previsibilidade. A gente sempre depende de dados recentes para provar que o fu
refletir o que passou, porque um ano € bom e o outro ano € uma catéstrofe. [.. ¢@eg
nao é estavel. [...] Isso é um fator que segura demais a pesquisa de vir pra ca. Den
falta de clareza. Eu vou dar acesso-gstsido pra tudo? N&o faz sentido. Eu ndo vou
acesso poOs estudo de uma molécula pra ser usado numa cirurgiarvascudue g
paciente sai em 1 semana. Como vou dar acessespid de umanticoagulantede
cirurgia? Exige um trabalho extra, tem que ir Ia, mandar uma carta, explicar uma co
€ Obvia que ndo precisa. Ou quando vocé pega uma molécula de hipetekdioetes
gue vocé tem opcdes de mercado muito grandes e que vocé ja sabe que a efiq
seguranca daquela droga sdo provadas, de repente o CONEP exige hoje que vo
sempre? Entdo essas exigéncias assustam as indUstrias e 0s governosaspeROS
[ORPCs] também trabalham com governds.]. A gente trabalha com 6rga
governamentais também. Eot® patrocinador cujos fundos maéde governosprivate
equity, industriafarmacéuticaeles ficam um pouco assustados. Pela falta de clareza.
esse é 0 ponto hoje que, depois do tempo, é 0 que mais pega. Entdo, demora?
Vou dar acesso pésstudo? N&o quero correr o risémtao o Brasil ta fora.

SBPPC

“Com relagao ao sistema CEFONEP eu também nao tenho dudvidas, que hoje o siste
composto por 30 membros relatores e suplgntgsEntdo a gente ta falando aqui mais
7000 pessoas sendo relatores de projetos de pesquisa em seres humanos [...]. D¢
pessoas minimamente, que sdo relatores de pesquisa clinica, mais o EeSXOAIEP,
mais as pessoas do CNS, gue sdo as pessoas que aprovam as resolucdes da CON
posso te dizer 10% dessas pessoas sabem o que significa o sistema. Porque 09
ndo tém, geralmente ideia do conjunto de regras, do conjunto de resplnotmas
operacionais, cartas circulares é...rdodus operanddesse sistema... bom, tanto é ¢
vocé tem regras que sdo vigentes e que sdo contrdrias a tantas outras que &
vigentes. [...]Nao tenho dlvida que ha um desconhecimento do préprideatal
regulatorio. A queixa mais comum dos associagezo e falta de clareza nas avaliagg
guer seja comité de ética, quer seja CONEP, eventualmente a prépria ANVISA

Fonte— Elaboracdo nossabm base nos dados extraidos da pesquisa
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Considerando que as instituicbes formais representam estrutura de regras que devem
promover a estabilidade por meio de parametros, padronizacdo de praticas e conformidades,
justamente no sentido de mitigar incertezas para os seus agentes (HOLMES eit3al., 20
WILLIAMSON, 2000), um sistema de normas nao claras e dotado de instabilidade afeta as
transagbes de alianga, visto que as maculam com a imprevisibilidade, dificultando o
relacionamento entre os agent€snforme ja foi abordado na proposi¢do anteaancerteza
da transacdo € agravada pela inseguranca na realizacdo de investimentos nesse setor en
virtude de um ambiente regulatorio incerto que acaba por afetar negativamente o fator
estratégico para as industrias que é o tempo, sendo ineficaz pataadbeg vantagensad
primeiro a se moveno langamento de novos produtos (GOMES et al.,, 2012; LANDIM;
PIERONI, 2011).

Proposicdo 3i Uma instituicdo regulatéria setorial burocrética e
instavel incentiva a adocdo de rigidos mecanismos contratuais de

coordenacéo da transacédo de alianca.

No nivel de arranjos contratuais, verificaresa das informacgdes obtidas junto as
empresas indicios de queecanismos de coordenacgdo sao rigidamente previstos em contrato
entre os parceiros em virtude do sistema buracr&@instavel de regulagéo setorial.

No caso da IfA, evidenciouse no relato do entrevistado uma preocupacdo com a
gualidade dos servicos oferecidos pelas ORPC parceiras com relacdo as exigéncias feitas
pelos 6rgdos de aprovacao, o que exige a pratidgidesmecanismos de coordenagdo como
o estabelecimento de requisitos minimos de qualificacdo dos profissionais da ORPC para a
conducédo do projetaealizacdo de emonitorias com os profissionais da ORR€alizacao
de auditorias e avaliacdo dos traballins profissionais da ORPC, todos esses previstos
contratualmente.

No caso da I/B, a empresa preferiu internalizar alguns processos da pesquisa clinica,
principalmente os que envolvem relacionamento com 0s 0rgdos nhormativos, terceirizando
apenas a parteperacional, qual seja, a de realizacdo de monitorias junto aos centros de
pesquisa. A gestora explicou que tal decisdo foi fundamentada no alto risco e incerteza
envolvidos com relagcdo ao sistema regulatério e a empresa acatou como estratégico
centralizaro relacionamento com os 6rgédos do sistema na equipe interna. Mesmo com relacéo
as monitorias terceirizadas junto as ORPCs, existe uma coordenacao bastante rigida das

atividades dos profissionais da ORPC parceira, que praticamente chega a uma estrutura de
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hierarquia, poise exigeuma equipe da ORPC para atendimento exclusivo - tRediante

estreito acompanhamento, treinamentnjersight relatérios e reunibes periodicas, e

auditorias.

Assim, sumariamente, foram identificados 0s seguintes mecanismtrateais de

coordenacdo: (i) entrega de relatérios periodicos; (i) realizacdo de reuni@serdeght

periddicas; (iii) realizacdo de auditorias; (iv) realizacdo denoaitorias; (v) descricdo de

requisitos de qualificacao de profissionais.

Essasinformacdes convergem com os relatos prestados pelas ORPCs entrevistadas,

gue confirmam serem comuns as mencionadas atividades de coordenagdo nos seus

relacionamentos com as indUstrias farmacéuticas.

Tais evidéncias estdo indicadas no Qua&daaseqguir.

Quadro 8 — Burocracia e instabilidade da regulacétosiale mecanismos contratuais de

coordenacéo

Organizacdo

Relato

IF-A

“ Ol ha, a etapa de desenvolvimento que
assunto, a gente tem a insegurancga deamente aquela CRO [ORPC] vai ter condi¢
de nos atender satisfatoriamente em termos de qualidade e se aquilo vai ser sufic
uma ANVISA, né. [...]JEntdo o que a gente tem feito pra antecipacdo ao risco é:
conhecer esse monitor, quero casdreesse profissional, quero conhecer esse gel
Como é o curriculo? Experiéncias com projetos similares? Tudo isso conta, porque
a gente ndo sabe, vai buscar quem saiba fazer e quem ja tenha feito algo parecid
gente faz camonitorias.Quando a gente contrata as monitorias, a gente vai junto. A
acompanha. A gente vai junto, avalia o trabalho do monitor

IF-B

“A gente tem uma estrutura dentro da
orgdo regulatério, partestratégica de selecdo de centros... ficam todos comB.[B
gue a gente terceiriza é a parte de monitariparte mais operacional mesig|. E ai a
gente tem uma equipe nessa CRO [ORPC] que trabalhar par8hdKelusivamente, (¢
gue nos da maio controle, o que faz com que sejam 100% treinados par
procedimentos da [HB], que eles conhecam as moléculas daB]JFe que eles tenhar
relacionamentos s6 com a {B] [...]. E basicamente como se fossem funcionarios da
B], seguem os procedimert da [ORPC] parceira, mas a gente tem bast
proximidade.[...] Dessa forma a gente vai minimizando os riscos e fazendo com ¢
coisas sejam mais eficientes.[...] Por isso toda parte daGTHNEP foi internalizado par
manter um relacionamento cons @rgdos, construir uma imagem garantida por
mesmos. A gente tem uma estrutura s6 pra selecionar o centro, prospeccédo de
relacionamento com os CEPs. Porque se houver qualquer problema que a ORH
dentro do sistema, essa funcdo dag]Fvai ajudar a intermediar o processo. Entdo a g
resolveu voltar com essa funcdo pra dentro da empresa, porgue vimos que era alg
dificil para as ORPCs. Hoje eu tenho um controle desse processo muito melhor,
um processo critico, na minha ojdio, pra terceirizar ”

ORPCA

“Estamos tendo que contratar mais profissionais pra poder atender a esse cliente,
projeto € grande. [...] Ah, ele exigpor exemplo no perfil dos profissionais que vé
trabalhar com eles, eles exigem um... alguns requisitos e isso estd em contra
exigem um nivel de experiéncia, tem um curriculo ali... uma qualificacdo dos profisyg
gue eles exigem e isso t4 no contrath A gente manda varios relatérios... cada visita
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esses monitores realizam eles fazem um relatério de monitoria com as atividaq
foram realizadas e eles tém uma lista de problemas que é inserida via sistema, um
deles, para controle [..] @dmente sdo feitas teleconferénciaseles fazem ¢
acompanhamento geral do projeto, tanto a parte regulatéria quanto a inclus
pacientes, como que t& o recrutamento dos pacientes, se teve algum problema c
pacientes. Ta no contrato. Tem a didade de teleconferéncias, quantidade de vis
Cada visita gera um relatério,téo isso geralmente é um pacote

“ Bse monitoramento pode ser por auditorias, por relatérios periddicos... em
ORPGCB projetos fazem cononitorias, as vezes elesoagpanham. Fazem o que a gente cham
oversight Em algumas vezes fazem auditot@asbéni .

Fonte— Elaboracdo nossabm base nos dados extraidos da pesquisa

As evidéncias mencionadas encontram suporte tedrico em Willia(h986, 1991),
segundo quem as estruturas de governanca sdo definidas de acordo com o formato do
ambiente institucional em que as organizacdes estdo inse@daesenho dos arranjos
contratuais é feito de acordo com as regras institucionais formais. @Qbardtos niveis de
incerteza tendese a aproximar a estrutura de governanca para a hierarquia ou integracao
vertical, ao passo que transacdes impessmAisriscos menores podemes realizadas via
mercado. Quandas caracteristicas da hierarqusdo meros ressaltadasiantendese certo
nivel de coordenacdo, surgem os modelos hibridos, dentre os quais, as aliangas (MENARD,
2004; 2006). Nesses modelos, os distarbios vao sendo resolvidos cooperativamente pelas
partes por meio de mecanismos de adaptacdo (MREENA2004; WILLIAMSON, 1985;

1991)

Proposicao 4i Uma instituicdo regulatoria setorial burocratica e
instavel incentiva a adocdo de mecanismasomplementaresde

coordenacao da transacao de alianca.

As informagbes coletadas indicaram a adogdo de diversos mecanismos
complementares aos contratos para a coordenacdo das transacdes de alianca entre industria
farmacéuticas e ORPCs. Todos os gestores das empresas entrevistadas expressaram
entendimento deque o contrato consiste em um instrumento de mera formalizagdo dos
entendimentos subjacentes ao relacionamento das pgaatdéada em relacdo de confianca e
parceriaE, nesse sentido, evidenciaram que diversas ac¢des vao sendo tomadas no decorrer do
relacbnamento sem que haja formalizacdo contratual, com base na flexibilidade existente

com 0s parceiros @m o objetivade melhorcoordenar a relacao.



105

Restou indicado também a relacdo entre a adocao de mecanismos complementares de
coordenacao pelasdustriasfarmacéutica® o formato da regulacdo setorial. As industrias
farmacéuticas entendem ser necessario efetuar uma coordenacdo mais atenta dos servigos
prestados pelas ORPCs justamente para otimizar 0s processeduzr a0 maximo
transtornoso tramite daaprovacaaos projetos.

Os mecanismos complementares de coordenacao identificados sao: (i) selecédo e
gualificacdo curricular criteriosa de profissionais da ORPC, antes da contratacdo; (ii)
avaliacado da estrutura de qualidade, tempo de mercado, experiépai@caofeedbackde
mercadogdados de qualidade; (iii) estabelecimento de métricas de qualidadeirmbioes de
turnoverde profissionais da ORPR@mpo de demora na resposta a questionamentos étc.; (iv
verificacdo de aprovacao de inspecdes dosodngigulatérios internacionaisy)( realizacao
de treinamentalos profissionais da ORPCyi) feedback dos centros de pesquisa sobre o
trabalho executado pelos praiignais da ORPC; (v auditorias (viii) documentacao sobre
as regras de conduta a serem seguidas durante o relacionamento entre as partes e treinament
degovernancg(ix) escalonamento hierarquico interno para resolucéo de eventuais conflitos

Tais evidéncias constam indicadas no Qué&dro

Quadro 9 — Burocracia enstailidade da regulacdo setorial @eanismogsomplementares
de mordenacéao

Organizagao Relato

“O contrato é sO0 uma formalizacdao de
também. E... além de uma questdcadditoria de qualidade relacionada. Ent&o alén
uma protecao interna, né... é... a gente também.... o contrato ele leva muito tempg
assinado. Por isso que ele é mais uma
executar se vocé ndo cumpri . Muita coisa ja correu

informacgdes foram trocadas conforme CD@opfidential Disclosure Agreeménimuita
negociacdo ja foi feita e ai sim o contrato ta sendo gerado.[...] A gente marca umg
reunido, alguns clmaam de kickoff. E nessa reunido kieéff a gente conta tudo, né... tu
relacionado ao projeto, o que que foi pensando inicialmente, por que foi pensad
produto, é... as dificuldades que tivemos no desenvolvimento, por que que a gent
IF-A por segir essa area terapéutica.. é, por que cardio, por que diabetes, né por qu
gente vai trabalhar com ortopedista, ou com reumato, dependendo do... do tipo de
entdo conta tudo pros monitores, pro gerente, pro gerente da CRO, né, que va
também, vai fazer o gerenciamento desses monitores, né. E também a gente tem
fazer a visita de abertura no centro de pesquisa do estudo clinico. Antes de ini
estudo, e vocé com toda essa preparacgédo, é... vocé precisa fazer uma visittucke rat]
centro. Vocé vai até o centro de pesquisa, entédo, olha se eles tdo com todas as af
da instancia ética e regulatéria, ok. Toda documentacéo prévia com relacédo a exp
deles pra participar do estudo, ok. [...] Essa selecéo e qualfigaévia, esse treinamer,
que a gente faz,sacomonitorias relacionadfs] tudo isso € uma forma daos
anteciparmos aos riscos e otimizar in

IF-B “ A g econmipanhae houve muita mudanca de profissionais da ¢@RPC] muita
mudanca de mutor, faz follow up dos assuntos tratados em Ultima reunido pra g
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gerte tenha um oversight adequado. [Pdra contratacdo de uma CIRORPC]é muito
importante que ela tenha um estrutura robusta de controle de qualidade muito

monitoramento, émpo de mercado e experiéncia, aprovacdo de inspecfes de

regulatérios mndiais, como por exemplo o FDA, pois esse ja saiu ganhanglente tem
pardmetros prélefinidos para serem monitorados e métricas de qualidade, como o
de turnover derofissionais da CRQORPC] numero de dias que demora pra respol
0s questionamentos. H& estrutura de geragéo de relatérios muito facil e periodican
partes se juntam para apresentar seus respectivos rela®tiasmbém a gente documer
todos @ pocedimentogjue tém que seseguidos para o relacionamento entre-8 IE a
CRO [ORPC] parceira desde as primeiras tratatives.um documento sobre que
esperanos deles. Nossas expectativas. Ps]responsaveis pela inted@ com os centro
de pesgisaem todo momento recebe feedbacks dos centros sobre os trabalhos da
[ORPCs][...]. Recebo a todo momw os feedbacks para poder discutir com o gereat
CRO [ORPC] nas reunides quinzenais e ai a gergdfigca se tem veracidadéi tem

também tdo uma avaliagdo de confianga, reputacdo, dados de inspecao regy
feedback de mercado. Tudo isso é importante, € uma forma da gente ter mais

sobre a qualidade do quegendo contratado e termos menos problemelsisive durante
0 processode aprovagdo dos protocolds.] E muito das coisas nem chega a

formalizado em contrato. E no boca a boca mesmo, porque a gente tem K
flexibilidade com a CRO [ORPC]...] [Quanto a eventuais conflito&ntdo a gente ter
exatamente isso [..dma linha hierarquica pra subir, até a pessoa que é responsav
contrato, entdo duas pessoas, uma pessoa-] foutra da CRO [ORPC], elas baten|
martelo juntas e vao estar de acordo com a decisdo que é tdmada.

ORPCA

“As vezes [0 contrato] ndo é suficien
a gente costuma realizar as atividades. E até questdo de pagamento, tudo isso
vezes a gente... como no inicio do projeto... ndo é s6 pra nds, mas pr@steduslvidos,
as vezes nao ta tdo claro quais sdo os problemas que vao ocorrer durante o pi
vezes quando ele é planejado, essas intercorréncias ndo sédo planejadas também,
gente interage muito com o cliente [.(Q nosso papel € avisajuando tem algun
problema ocorrendo. Olha, t4 acontecendo isso e isso, a gente ja geralmente
alguma acao pra corrigir aquele problema, geralmente é a forma com que a gente {
Al primeiro eles detectam qual é o problema que aconteceu...ossuaicacao foi feitg
adequadamente, faz uma apuracéo, faz treinamento dos nossos profissionais e... g
tipo de acdo que é tomada. O que pode acontecer também, uma auditoria pra \
dados estao sendo verificados correta

ORPGB

“Antes da contratacio, eles podem pedir um perfil de experiéncia. As vezes € (
Depende muito do projeto, da importancia. Mas mesmo que eles ndo pecam
sempre procurapresentaa qualificacdo dos profissionais de determinada area terap
gue ja entendem aquele cenario e aquela linguagem no prontuario do paciente.
vezes mesmo sabendo que a gente faz isso, o cliente fala: olha, seria interessant
alguém da arede cardiologia, com tanto tempo de experiéncia em pesquisa ¢linica.

Essas informagBes vao de encontro ao suporte teérico de Ménard (2002), que
reconhece a inevitavel incompletude dostcatos e propde a necessidade de mecanismos
complementares para a coordenacdo das aliaAcdsnenséao relacional é evidente nessas
transacoes, em que um framework baseia a reciprocidade e a confianga entre as partes e as

lacunas dos contratos vdo sendumpletadas durante a sua execucdo (MENARD, 2006,

Fonte— Elaboracéo nossaom base nos dados extraidos da pesquisa

WILLIAMSON, 1991).
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Que todo esse comportamento relacional € afetado pelo ambiente institucional formal
ja foi discutidonas proposi¢cdes anteriore®s depoimentos das industrias farmacéuticas
mencionamqua adoc¢cdo dos mecani smos de coordenacg
otimizar | nAAN)orena‘c@ar a (tl ér inclmstve dusanteporpotetse dea s
aprovagcdd {B). Rs afirmagbes das ORPCs também apontam no sentido de que ha
constante irdracdo com as industrias para facilitar os tramites do sistémadiversos
momentos das entrevistas, 0s gestores das industrias transpareceram a preocupacao de s
avaliad o perfil, curriculo e experiéncia dos profissionais da ORPtCepa refletindoa
necessidade de mitigar as incertezas envolvidas na transaci@isjve as decorrentes de um
ambiente regulatério burocratico e instavel.

Nesse sentido, bastante interessante observar a similaridade da adocdo de certos
mecanismos de coordenacdo identificadgse setor com aadotados pooutros setores,
conforme abordado na discussédo do Capitulevidenciando se tratar de uma necessidade
identificadapor diversos agentes diante da fragilidade do ambiente institucional, dimenséo

relacional e incompletude dos contratos

Quadro 10— Mecanismogsomplementareglentificados norabalho esemelhanca
comosencontradogmoutros gtores

Mecanismos Complementares Setores

Agronegocio (ALMEIDA; ZYLBERSZTAIN, 2012).
Software (ROCHA; BATAGLIA, 2015)
Farmacéutico (este trabalho)

Seleciio criteriosa de parceiro com base em reputacio,
competéncia técnica, capacidade operacional

Software (ROCHA; BATAGLIA, 2015)

Treinamento de profissionais do parceiro .
P P Farmacéutico (este trabalho)

Monitoramento constante e acompanhamento de Combustiveis (SOARES; SAES, 2015)
desempenho, auditorias, visitas técnicas Farmaceéutico (este trabalho)

Software (ROCHA; BATAGLIA, 2015)

Escalonamento hierarquico para resolucao de conflitos .
1 P ¢ Farmacéutico (este trabalho)

Software (ROCHA; BATAGLIA, 2015)
Adaptaciio de contrato guarda-chuva Combustiveis (SOARES; SAES, 2015)
Farmaceéutico (este trabalho)

Agronegéeio (ALMEIDA: ZYLBERSZTAIN, 2012).
Farmacéutico (este trabalho)

Frequéncia dos contratos

*Descritas nébecao 5 deste Trabalho.
Fonte: Elaboracéo nossa.

Vale ressaltar que, apesar de os mecanismos complementares referidos no Quadro 10

encontrarerse todos relacionados as formas hibridas de governanca nos setores



108

mencionados, a adoc¢ale mecanismos de coordenacdo extracontratamibémpode ser
identificada em estrutura de governanca de mercado, como ocorre, por exemplo, no setor
agroindustrial na relacdo entre indastria frigorifica e pecuaristas (CALEMAN;
ZYLBERSZTAJN, 2012) conformeliscutido na secédo 5 do trabalfAl evidéncia aponta

para o sentido de que uso de mecanismos de coordenacdo pode se aplicar a diferentes

estruturas de governangara garantir as transacgoes e suprir as falhas institucionais.

9. CONSIDERACOES FINAIS

Eske trabalhou buscou investigar a relagdo entre o ambiente institucional formal e os
arranjos contratuais nas aliancas firmadas entre industrias farmacéuticas e ORPCs. O recorte
da investigacao foi feito em torno do sistema regulatério setorial para pssdlinseas e o
modo como essas empresas se comportam contratualmente nas g@leaacasordenar a
transacao

Esse objetivo foi plenamente alcancabada a natureza exploratéria da pesquisa,
geraramse proposicdes ndo definitivaa partir de uma hipoteseentral, relacionando a
regulacdo setorial e 0s arranjos contratuais, para serem testadas em pesquisa&duturas.
proposi¢des foram estruturadas sob o suporte teérico da NEI e ECT, referente adestéuic
estrutura de governanca (aliancgas).

Com efeib, a analise cruzada dos dados indicque o formato da instituicdo
regulatoria setorial influi nas transagbes e no desenho dos arrdejogovernanga
confirmando as bases teodricas de Noi®0() eWilliamson (2000) Restou evidenciado que
as caracterigtas da regulacdsob o ponto de vista da adequacédo, eficacia, clareza e
estabilidadeafeta adransacfes e, consequentemeptele trazea necessidade de formas de
coordenacao contratuais e extracontratuais entre os parceiros das.aliancas

Nesse aspecto, a analise dos casos apontou que a regulacdo burocratica, morosa,
ineficaz e ndo clara como a brasileira, para o setor de pesquisa clinica, é fagrayaea
incerteza das aliancas. Como con&smig 0Ss agentes se direcionam paraadocaode
mecanismos de coordenacdo contratualmente estipulados ou complementares aos contratos,
no sentido de mitigar as incertezas e melhorar as eficiérlagtsgados na flexibilidade
decorrente da relacdo de confianca entre as partes.

Evidenciouse, tambémgue quando tais incertezas sd@ajoradas por um sistema
regulatorio instavel e, assimercebidas em alto grau pelos agentes, alguns mecanismos de

coordenacao adotados revetaenmuito proximos uma estrutura hierarquica de governanca



109

guando néo interfizados,em claro indicio da influéncia exercida pelo ambiente institucional
sobre as escolhas dos agentes (NORTH, 1990).

Compreender o modo como 0s contratos podem ser arranjados e coordenados
seguindo as caracteristicas do ambiente institucional é tamp@y porque influnas diferentes
escolhas, acbes eesultados para as organizacO0&Y (BERSZTAJN; SZTAJN 2005),
justificandose dai a importancia do assuptira o estudo estratégico.

Assim, estetrabalho contribui para a literatura da NEI e da ECT permitindo
refletir a respeito daneficiéncia das instituicdes formais no sentido de prover incentivos para
a interacdo dos agentes diminuindo incertezas e propiciando um ambiente capaz de gerar
eficiéncias econémicasvrem como sobre meficiénciado sisgemaregulatério querequer
mecanismos compensatoérios das falhas instituciomma##nbito da transacéo entre os agentes.
Nesse sentido, uma expanséo da teoria se impde, explorando com maior profundidade as
formas efetivas de garantia e coordenacdo daatdosque vao além do contrato, sobretudo
considerandae a dimenséo relacioredistente nadiversas estruturas de governanga

A utilizacdo dos arranjos contratuais para suprir falhas institucionais pode explicar
resultados empiricos similares no ambieoNEI/ECT, permitindo estender a questaaraa
analise a luz de distintaggimes juridicostais como o sistema ammmon lawe civil law,
ambientes com qualidades de regulacdo diferentes ou com diferentes influéncias de
pensamento politico (Estado Sdcj@or exempl.

Seguindo taksteira de pensamentaminda,o presentdrabalhoviabiliza as seguintes
implicacdes para a pratica da gestdadentificar ascaracteristicado ambiente institucional
formal em que estdo inseridastoma acles estratégicas que desenvolvam mecanismos
altemativos eficientes deoordenacdaom vistas a maior eficiéncia das transacOess
acOes poderiam ser tomadas no ambito contratual e extracontratual, na esfera relacional
desenvolvida entre as partesuM ambiente de competitividade acirrada comaetor
farmacéutico devemse priorizar mecanismos de coordenagdo mais eficientes em termos de
reducdo de prazos e maximizacdo de custos, bussando eficiéncia sobretudo na
gualificacdo e experiéncia dos rpairos, bem como na qualidade do relacionamento,
mitigandese ao maximo a potencialidade de falhas intrinsecas a relacdo em face das
inevitaveis incertezas e falhas externas do ambiente institucional.

Do ponto de vista dapoliticas egestao publica, ese trabalho sugerama maior
interacdo entre os érgaos reguladores da pesquisa clinica (sister@OCHEP e ANVISA)

com o0s seus regulados, no sentido de rastrear as reais necessidades e insatisfacfes ds
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comunidade e melhorar as eficiéncias, tanto das nogueasto sob o prisma da gestado dos
processos.

Diante da queixa comum constatada nas entrevistadas quanto a inseguranca e
instabilidade das decisdes, sugseeo desenvolvimento de mecanismos que visem a maior
uniformizacdo e padronizacdo de avaliacoegptaa instancia ética, quanto na regulatéria, a
fim de viabilizar um ambiente institucional mais estavel para as relagées entre os agentes e
promover maior desenvolvimento do setor.

Importante destacar que, segundo os relatos obtidos, a razdo do crescimento de
pesquisas clinicas no Brasil a despeito de possuir um ambiente regulatério desfagoravel,
atribuida afatores imanentes as préprias caracteristicas do pais e de mgueadao, por
outro lado, bastante favoraveigis como a quantidade populacional, acesso deficiente a
saude, o que torna as pesquisas clinicas atrativas para os pacientes, o porte do mercado
brasileiro e a altae reconhecidequalidade dos profissionaise dpesquisa clinica. Nesse
cenario, portanto, uma melhoria efetiva na qualidade da regulagédo sanaria opquéadaa
como aprincipal barreira param maior desenvolvimenio setor.

Apesar das reflexdes e discussdes para as quais contribui, o predeite tencontra
limitacdona quantidade de organizagdes estudadas, bem como na diversidade da natureza das
organizacfes (empresas, entidades associativas, 6rgdo governamental). Mesmo entre as
empresas entrevistadas, h& diferencas quanto ao porte, abiaggégcafica ela atuacéo e
tempo de existéncida organizacdo, o que pode prejudeeaentuaigeneralizacoes.

Abre-se caninho para estudos futuros que viseroperacionalizar as premissas ora
propostas medindg por exemploa incerteza criada pelo amhte institucionakregulatério
do setomparaas transacoes, sua influéncia easolhas de governanca, adoedeficaciados
tipos de mecanismode coordenacao

As evidéncias deste estudo podem, ainda, ser estendidas a pesquisas em outros paises
com dstintas regulacbes setoriais e particularidades institucionais, a fim de verificar os

diferentes impactos nos custos transacionais e nos arranjos contratuais das aliangas.
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APENDICES
APENDICE A i Protocolo de estudo de caso

1. VISAO GERAL DO ESTUDO DE CASO

a) Tema
A instituicdo regulatdria setorial@sarranjos contratuais nas aliangasa pesquisa clinica de medicamembgserimentais no Brasil

b) Objetivcs
Analisar como se relacionam os arranjos contratuais praticados entre as industrias farmacéuticas e as ORPCs com aaeglulacdo se
brasileiranas alian¢as para pesquisa clinica de medicametgpecificamente:
(1) averigiar as partularidades da regulacéo da atividadgeésquisa clinicao Brasil;
(i) constatar as falhas institucionais inerentes a instituicao regulatoria setorial; e
(i) identificar os tipos de arranjos contratuais praticados pelos agente®patanar e gantir a transacano sentido
de superar as falhas institucionais.

c) Problema de pesquisa
“Qual € a rirstituc§odagulatmatsetaia @sarranjos contratuaisasaliancaspara pesquisa clinica de medicamentos
experimentais n&rasil? ”

d) Suporte tedrico
0] Instituicbes: NEI, formais e informais, ambiente institucional, sistema legal, regulacéo setorial.
(i) Arranjos contratuais: ECT, transacdo, racionalidade limitada, comportamento oportunista, assimetria da
informacao, estruturas de governanp@canismosge coordenacéo
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2. PROCEDIMENTOS DA PESQUISA DE CAMPO

a) Aspectos metodolégicos
Pesquisa qualitativa, exploratéria, estudo de casos multiplos.

b) Setorsegmentalvo
Setor farmacéutico. Segmerttepesquisa clinicem satde humana

c) Organizacdes para pesquisa
Organizacgbes que integransegmento de pesquisa clinieasaberl organizacao ética (CONEP), 1 organizacao regulatoria (ANVISA)
2 entidades associativas do setor (SBPCC, ABRACR@mpresas farmacéuticas que terceirizapesquisa clinicgl nacional e 1
multinacional)e 2 ORPCs { nacional e 1 global

d) Coleta de dados
Entrevistas semiestruturadasnjo a executivos de nivel 1 e 2 diretamente envolvidos com as questfes de irfteresaaos
profissionais eventualmentedicados por esses executivos, detentores de informacgdes mais espesifivagfo do audio
1 Passo 1contato preliminar.
1 Passo 2envio de carta de apresentacéo e roteiro de entrevista.
1 Passo 3entrevista.

e) Fontes de dados
(1) Primarias: entrevistados
(i) Secundérias: legislagdo regulatoria do setor, artigos, pesquisas e publicacdes, indicadores oficiais relativos as
questdes de interesse.

f) Questbeslas entrevista.
Seguiros roteiros constantes no Apéndice B.

g) Analise de Dados
Andlise de onteudo Analisecategorial tematica.
Transcricdo das entrevistasntese @nalise individual dos casos, andlise cruzada.
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APENDICE B i Protocolo de entrevista
B.1) ROTEIRO PARA EMPRESAS

B.1.1.ldentificag&o do entrevistado e das circunstancias da entrevista

Organizacgao

Data da entrevista:

Local da entrevista:

Nome do entrevistado:

Idade:

Cargo:

Formacéao:

Experiénciano setor/na empresa

Porte da empresa:

=A =/ =4 4 A4 A4 A4 -4 A -

Duracéo da entrevista:

B.1.2.Declarac¢Oes de abertura

Apresentacao pessoal da entrevistadoraiesfiduicio de ensino que representa.
Explicar o tema e os objetivos da pesquisa.

Explicar o compromisso de confidencialidade das informacdes prestadas.

Solicitar autorizacdo para gravacao de audio.

= =/ 4 A -

Mencionar a possibilidade do posterior envio do trabfilfadizado para conhecimento e arquivo do entrevistado.



125

B.1.3. Perguntas da entrevista

Como enxerga eegulacao do setate pesquisa clinicao BrasiP?

Quais seriam os fatores da legislacéo regulatéria do Brasil que estimulam ou desestimulam a dalEspfdsas clinicas no pais?
Qual a sua percepcao sobréuxo do processo de aprovacao do protocolo de pesquisa clinica?

Em que aspectos a legislacéo regulatdria do setor pode ser considerada eficaz?

As normas regulatorias para a atividade de pesglirsaa sdo claras e bem definidas?

Na sua percepcao, como € a atuacao e o papel peseado pelos 6rgédos envolvidos?

Ha facil acesso aos 6rgaos para eventuais consultas e esclarecimento de duvidas?

Quais sdo asxigénciasnais comuns nas devolutivdsrante o processo de analise do protocolo?

. Qualo tempo médio de aprovacao de um protocolo atualmente?

10 Ha/houve necessidade de algum investimento especifico para a realizataosscdesom G parceire?
11.Quais saas condi¢des julgadas como essenciais/determinantes para a escolha e codtspacéeirs?
12.Qual é a maior inseguranca existente salBreransacoes

13. Costuma ter mais de um projeto com 0 mesmo pafteiro

14.Qual o formato do contrat@@ual a modalidadeadcontratacéof®nestopshop ou functional)

15.Como eventuais conflitasioresolvidos?0 mecanismo de resolucédo de conflito esta descrito no contrato?
16.Qual é a sua percepcdo quanto ao contrato como instrumento de garantia da transacao?

17.Ha flexibilidade naelacionamento com o parceiro para solucédo de problemas em esfera extracontratual?
18.De que forma se monitora o relacionamento com o parceiro? Tal mecanismo esta previsto no contrato?
19.Como se garante a qualidade do servico prestado ou o recebimento donpag@ame

20.Qual a importancia das entidades associativas no suporte as transacoes?

©CoNoOr®WDNE



B.2) ROTEIRO PARA ORGAOS REGULATORIOS E ENTIDADES ASSOCIATIVAS

B.2.1.dentificag&o do entrevistado e das circunstancias da entrevista

B.2.2.
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=A =/ =4 4 A4 4 A4 -4 -2 -

Organizacgao

Data da entrevista:

Local da entrevista:

Nome do entrevistado:

Idade:

Cargo:

Formacéao:

Experiénciano setor/na entidade
Quantidade de associados (se aplicavel):

Duracéo da entrevista:

Declaracdes de abertura

T

il
il
il
)l

Apresentacao pessoal da entrevistadora e da instituig@tsoe que representa.
Explicar o tema e os objetivos da pesquisa.

Explicar o compromisso de confidencialidade das informacdes prestadas.
Solicitar autorizacdo para gravacao de audio.

Mencionar a possibilidade do posterior envio do trabalho finalizadacpatecimento e arquivo do entrevistado.
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B.2.3. Questdes da entrevista

=

Qual a sua percepc¢ao quaategulacdo do setate pesquisa clinicao Brasif?

Quais seriam os fatores da legislacéo regulatéria do Brasil que estimulam ou desestimulam a dalEsgfdsas clinicas no pais?
Qual a sua percepcao sobréuxo do processo de aprovacao do protocolo de pesquisa clinica?

Em que aspectos a legislacao regulatéria do setor pode ser considerada eficaz?

As normas regulatorias para a atividade de pesglirsaa sdo claras e bem definidas?

Na sua percepcao, como € a atuacao e o papel peseado pelos 6rgados envolvidos?

Ha facil acesso aos 6rgaos para eventuais consultas e esclarecimento de davidas?

Quais sdo as queixas mais comuns dos associados coévrataprocesso de aprovacao de protocolo? (quando aplicavel)

. Qualo tempo médio de aprovacao de um protocolo atualmente?

10 Na sua percepc¢ao, a que se deve o crescimento de pesquisas clinicas no Brasil?

11.Na sua percepcéo, por que as industrias farmacéutineatam as ORPCs para pesquisa clinica?

12.Qual a importancia da entidade para o setor de pesquisa clinica?

13.Ha algum tipo de ingeréncia ou suporte da associacao sobre as transacdes entre as industrias e ORPCs? (quando aplicavel)

©oNOOOAWD



APENDICE C i Matriz de Amarracgio
C.1. PARA AS EMPRESAS
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Problema da pesquisaQual é a relagao entrarsstituicdo regulatéria setorial osarranjos contratuaisas aliancas para pesquisa clinica de medicamentos experimentais no Brasil?

Objetivo: Analisar como sestabelecem os arranjos contratuais nas aliancas entre as indUstrias farmacéuticas e as ORPCs para atividade décpemmufaaechia regulacao setor

brasileira.
Construto Variaveis Indicadores Questdes
. 1 Como enxerga a regulacdo do setor de pesquisa clinica no Brasil?
1 Regulagao 1.1.1. Adequacio 1 Quais seriam os fatores da legislagdo regulatéria do Brasil que estimuldesestimulam a realizacé
Setorial B quag de pesquisas clinicas no pais?
1.1.Normas 1 Qual a sua percepgao sobre o fluxo do processo de aprovacéo do protocolo de pesquisa clinica?
(HOLMES et al.,
2013; 1.1.2. Eficicia 1 Em que aspectos a legislagao regulatéria do setor pode ser considerada eficaz?
HUJISTEE; L L . L. - -
SCHIPPER 1.1.3. Clareza 1 As normas regulatorias para a atividade de pesquisa clinica sdo claras e bem definidas?
2011; NORTH, P 1.2.1. Eficiéncia Na sua percepg¢do, como € a atuagao e o papel desempenhado pelos 6rgédos envolvidos?
OECD, 1997; envolvidos 1.2.2. Acessibilidade 1 Hafacil acesso aos 6rgéos para eventuais consultas e esclarecimento de davidas?
\2/\g|6|6|AMSON, 1.3. Processo de 1.3.1. Tramite do Drocesso 1 Quais séo as exigéncias mais comumprocesso de analise do protocolo?
) aprovagéo T P 1 Quais sdo oproblemas/dificuldades mais comuns no tramite do processo hoje?
CEP/CONERe ~ o N
ANVISA 1.3.2. Tempo de aprovacao 1 Qual o tempo médio de aprovacédo de um protocolo atualmente?
2.1.1. Especificidade de ativc 1 Ha/ho_uve necessidade de algum investimento especifico para a realizagdo das transacoe|
. parceiros?
2.1. Atributos da — — — o -
= 1 Quais séo as condic¢des julgadas como essenciaispara a escolha e contratagdo dds parceiros
transagao 2.1.2. Incerteza . - - o
1 Qual é a maior inseguranca existente sobre as transagdes?
2. Alianca 2.1.3. Frequéncia 1 Costuma ter mais de um projeto com 0 mesmo parceiro?
2.2.1. Caracteristicas do 1 Qual o formato do contrato?
(GULATI; 22 Contrato contrato 1 Qual a modalidade da contrata¢§ofe stopshop ou functional)
SINGH, 1998; - 2.2.2 Mecanismos de T  Como eventuais conflitos séo resolvidos?
WILLIAMSON, resolugéo de conflitos 1 O mecanismo de resolugéo de conflito esta descrito no contrato?
1991; 2000, _ 1 Qual é a sua percepggoanto ao contrato como instrumento de garantia da transagao?
MENARD, 2002; 2.3.1. Mecanismos contratual f Que mecanismos constam no contrato de coordenacdo e monitoramento do relacionament
2004; 2006) ~ parceiro? (garantia do servico ou pagamento)
2.3. Coordenaca - P - : p
1 Haflexibilidade naelacionamento com o parceiro para solugdo de problemas em esfera extracon
2.3.2. Mecanismos 1 De alguma forma extracontratual se monitora o relacionamento com o parceiro e coordena a @
complementares do servico prestado? (se aplicavel)
1 Qual aimportancia das entidades agg@s no suporte as transagdes?
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C.2. PARA OS ORGAOS REGULATORIOS E ENTIDADES ASSOCIATIVAS

Problema da pesquisaQual é a relagao entrarsstituicdo regulatoria setorial osarranjos contratuaisas aliancas para pesquisa clinica de medicamexpesimentais no Brasil?

Objetivo: Analisar como se estabelecem os arranjos contratuais nas aliangas entre as industrias farmacéuticas e as ORPCs perpestiyiisaielinica em face da regulacéo set

brasileira.
Construto Variaveis Indicadores Questdes
1 Como enxerga a regulagdo do setor de pesquisa clinica no Brasil?
Requlaca 1 Quais seriam os fatores tgislacao regulatdria do Brasil que estimulam ou desestimulam a reali
egulacao 1.1.1. Adequacio de pesquisas clinicas no pais?
setorial 1 Qual a sua percepcao sobre o fluxo do processo de aprovacéo do protocolo de pesquisa clinica?
(HOLMES et al 1.1. Legislagéo 1 Nasua percepcao, a que se deve o crescimeiptesdeisas clinicas no Brasil?
2013: b 1 Na sua percepcao, por que as industrias farmacéuticas contratam as ORPCs para pesquisa clini
HUJISTEE; 1.1.2. Eficacia 1 Em que aspectos a legislagédo regulatéria do setor pode ser considerada eficaz?
SCHIPPER, 113.Cl — — - — —
2011: NORTH, 4o Llareza 1 As normagegulatérias para a atividade de pesquisa clinica s&o claras e bem definidas?
012?;% 119:917;_ 1.2. Orgéos 1.2.1. Eficiéncia 1 Nasua percepgao, como é a atuacéo e o papel desempenhado pelos érgdos envolvidos?
y ' envolvidos il
WILLIAMSON, 1.2.2. Acessibilidade f  Ha facil acesso aos 6rgipara eventuais consultas e esclarecimento de ddvidas?
2000) 1.3. Processode| 1.3.1. Tramite do processo 1 Quais sdo as queixas mais comuns dos associados com relagdo ao processo de aprovacao de
aprovacgao (quando aplicavel)
CEP/CONEFRe f  Qual o tempo médio de aprovacéo de um protocolo atualmente?

ANVISA

1.3.2.Tempo de aprovagéo




