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RESUMO

Este estudo teve como objetivo investigar as relacdes entre as institui¢des formais do pais, a
capacidade relacional e o desempenho das aliangas estratégicas contratuais celebradas entre as
CROs e as empresas da industria farmacéutica no Brasil para realizar testes clinicos. O objeto
de estudo enfoca nas aliancas estratégicas contratuais entre as Contract Research Organizations
(CROs) e as empresas da industria farmacéutica. Este € um estudo interdisciplinar e, para tanto,
utilizou-se o estudo de multiplos casos. Foram coletados dados primarios sobre nove aliangas,
a partir de entrevistas semiestruturadas com seus principais gestores. As empresas participante
foram escolhidas por conveniéncia a partir dos dados cadastrados no site do clinicaltrials.gov,
na INTERFARMA, ABRACRO, e cadastradas no banco de dados do grupo de pesquisa em
Gestao da Capacidade Dinamica das Organizagdes (GCD) da Universidade Presbiteriana
Mackenzie (UPM). Os dados foram submetidos a técnica de andlise de conteudo tematica
categorial, com categorias definidas a priori. A partir do cruzamento das categorias € casos se
induziu proposicdes tedricas, ndo definitivas, a serem testadas em trabalhos futuros. Os
resultados mostram que a capacidade relacional exerce a fun¢do mediadora da relagao entre
institui¢des formais do pais € o desempenho das aliangas estratégicas contratuais para realizagao
de testes clinicos e que as instituigdes formais do pais influenciam o desenvolvimento e o
desempenho da alianga. Também se destaca a influéncia de agéncias regulatorias e o0rgaos

governamentais no desempenho das aliancas.

Palavras-Chave: Instituicdes Formais; Alianca Estratégica; Capacidade de Relacional;

Desempenho de aliangas estratégicas; Economia dos Custos de Transacédo; Testes Clinicos.
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ABSTRACT

This study aimed to investigate the relationships between the country's formal institutions, the
relational capacity and the performance of strategic contractual alliances celebrated between
the CROs and the pharmaceutical companies in Brazil to conduct clinical trials. The object of
the study focuses on strategic contractual alliances between Contract Research Organizations
(CROs) and companies in the pharmaceutical industry. This is an interdisciplinary study and,
for this purpose, the study of multiple cases was used. Primary data on nine alliances were
collected from semi-structured interviews with their main managers. The participating
companies were chosen for convenience from the data registered on the clinicaltrials.gov
website, at INTERFARMA, ABRACRO, and registered in the database of the research group
on Management of the Dynamic Capacity of Organizations (GCD) of Universidade
Presbiteriana Mackenzie (UPM ). Data analysis was performed using the thematic content
analysis technique with categories defined a priori. From the intersection of categories and
cases, tentative theoretical proposals, not definitive ones, were induced to be tested in future
works. The results show that the relational capacity plays a mediating role in the relationship
between formal institutions in the country and the performance of strategic contractual alliances
for conducting clinical trials and that the formal institutions in the country influence the
development and performance of the alliance. The influence of regulatory agencies and

government agencies on the performance of alliances is also highlighted.

Key-words: Country's Formal Institutions; Transaction Cost Economics; Strategic Alliance;

Relational Capacity; Performance of strategic alliances; Clinical Trials
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1. INTRODUCAO

Esta pesquisa se dedicou ao estudo das Instituicbes Formais do pais, a capacidade
relacional e ao desempenho das aliangas estratégicas contratuais em testes clinicos no Brasil.
As anélises foram realizadas nas perspectivas das instituicdes formais do pais, das aliancas
estratégicas e da Contract Research Organization (CRO), organizacdo especializada na
prestacdo de servicos para a industria farmacéutica, de biotecnologia e de dispositivos médicos
que desempenham um papel importante no &mbito das aliancas estratégicas.

O estudo esta fundamentado nas abordagens das Instituicbes Formais (WILLIAMSON,
1985; NORTH, 1990, HOLMES JR. et al., 2013) e contextualiza 0 segmento de testes clinicos
no Brasil (AKKARI et al., 2016; ANVISA, 2017; INTERFARMA, 2018). Utilizou conceitos
da Economia dos Custos de Transacdo (ECT) (WILLIAMSON, 1985, 2000; NORTH, 1990,
MENARD, 2006), da Capacidade Relacional, (DYER, KALE e SINGH, 2001; SCHILKE e
GOERZEN, 2010; HOANG e ROTHAERMEL, 2016); e do Desempenho das Aliancas
Estratégias (ARINO, 2003; SCHILKE e GOERZEN, 2010, AGUINIS, 2013).

A tese parte da concepcao de que as aliangas estratégicas contratuais formam um dos
tipos de rede ao estruturar as relagdes entre as organizagdes via contrato colaborativo, mais
conhecida como rede interorganizacional (PANSIRI, 2005). Gulati (1998) esclarece que alianga
estratégica ¢ um acordo cooperativo iniciado de forma voluntéria entre duas ou mais empresas
e envolve troca, compartilhamento ou codesenvolvimento, incluinredo contribuicdes de
parceiros de capital, tecnologia ou ativos especificos.

Nesse contexto, as redes sdo ferramentas usadas para facilitar o alcance dos objetivos
das empresas por meio da cooperacao interorganizacional. Sao decisdes proativas dos gestores
das aliangas sobre oportunidades potenciais identificadas pelo sistema de monitoragao do
ambiente corporativo para estabelecer novas parcerias.

Este trabalho est4 alicer¢ado no quadro conceitual sobre redes estratégicas de Jarillo
(1988) com foco no eixo econdmico da teoria dos custos de transacao da Nova Economia
Institucional (NEI) de Williamson (2000). A teoria dos custos de transacao fundamenta a
governanga das transagdes entre as organizagdes, € entende as redes estratégicas como um
arranjo interorganizacional hibrido (WILLIAMSON, 1991; MENARD, 2006) estabelecendo
uma transacao flexivel situada entre uma operagdo de mercado e a integragcdo vertical que ¢
limitada pelos mecanismos de controle.

As instituigdes formais se relacionam com a economia institucional de Douglas North,

a partir da formagdo da NEI tratadas por Williamson (1985 e 2000), associando custo de



transacao a abordagem institucional de North e formando um consenso alicer¢cado no fato de
que as transagdes econOmicas sdo apoiadas pelo sistema institucional. Essa unido estd
fundamentada nos trabalhos de Coase (1937) ao discutir a melhoria na eficiéncia produtiva com
reflexo nos padrdes de conduta dos agentes; ¢ no modo como as atividades econdomicas sao
organizadas e coordenadas.

Ao examinar a NEI, Williamson (2000) identificou a importancia das institui¢cdes, as
quais podem ser analisadas usando as ferramentas da teoria econdmica. Por sua vez, North
(1990 e 1991) esclarece que as instituicdes sao restricoes humanas concebidas para estruturar
as relacdes politica, econdmica e social, que podem ser divididas em institui¢des formais que
se referem a Constituicdo e as leis; e as informais que reportam as normas ou coédigos de conduta
formados, em geral, no seio da sociedade.

Esta tese tem como cerne as instituicdoes formais que validam a impessoalidade nas
transagdes concebidas por North (1989) como normas codificadas que definem as regras do
jogo, o que inclui os sistemas organizacional e legal estruturados de maneira eficaz para
gerenciar as aliancas estratégicas. Para North (1990), as regras constituem base para a produgao,
comercializacao e distribuicdo e conduz o comportamento dos agentes na sociedade por meio
de leis e contratos, como, por exemplo, as transferéncias do direito de propriedade, por outro
lado, nos arranjos contratuais entre as organizacdes, os agentes governam as formas de
cooperacao ou de competicao.

North (1990) esclarece que as instituigdes formais sao procedentes dos governos e sao
elementares para o ambiente de negdcios, pois elas orientam as praticas organizacionais
referentes as normas escritas usadas para estabelecer processos, padroes, niveis hierarquicos,
cargos e atribuigdes de cada membro das organizagdes, tipificadas por Furubotn e Richter
(1991) como sistema de normas (restri¢des informais, regras formais e sistemas de controle),
as quais influenciam o fluxo de bens, servigos ¢ o processo de transferéncia dos direitos de
propriedade entre os agentes. Desta forma, solidificam e garantem as bases das transacdes
econOmicas empresariais.

O cenario da NEI e da ECT de Williamson (1985) introduz a no¢do da racionalidade
limitada dos agentes, abordando os custos de transa¢do que nao podem ser recuperados em
fun¢do das imperfei¢cdes e do oportunismo dos gestores organizacionais que limitam as
escolhas. Por isso, as instituicdes formais se tornam a base tedrica garantidora das transagdes
econdmicas usadas para organizar a vida em sociedade e o sistema legal, ¢ aplicado para
sustentar as regras com base na Constituicdo Federal do pais, nas leis, nos contratos, nos

estatutos sociais, entre outros. Essas instituigdes procuram reduzir as incertezas sobre as
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atividades organizacionais, bem como estabelecer e padronizar praticas e exigéncias de
conformidade.

O conceito de institui¢des formais empregado neste estudo ¢ o identificado por Frunza
(2011) no nivel do pais, ou seja, sdo as institui¢des que fortalecem os paises por darem
estabilidade e persisténcia a eles; e, consequentemente, fortalecem a propria eficiéncia
institucional pela sua aplicabilidade. Enquanto Zylbersztajn (1995) enuncia que um dos
pressupostos herdados do institucionalismo tradicional ¢ a ocorréncia das transagdes em um
ambiente institucional estruturado e essas institui¢des interferem nos custos de transagao.

As instituigdes econdmicas podem, por exemplo, delinear incentivos e habilidades dos
intermediarios financeiros para disponibilizar o capital em um pais e influenciar, desse modo,
os investimentos de capital de individuos e organizagdes (LEVINE, LOAYZA ¢ BECK, 2000),
bem como investimentos em ativos produtivos para infraestrutura fisica, instalagdes de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) como ocorre com os testes clinicos, dentre outros.

Essas relagdes entre instituicdes formais que regulam o pais tém efeitos sobre o
segmento empresarial regulado. Por esse motivo, tomou para analise o segmento de testes
clinicos para produc¢dao de novos medicamentos no ambito das CROs, com o objetivo de
investigar e compreender como as relagdes das instituigdes formais afetam o desempenho das
aliancas estratégicas, considerando a sua importincia no contexto do desenvolvimento
econdmico nacional.

As institui¢des formais no nivel de analise dos paises tém sido estudadas com foco na
sua relagdo com o investimento de capital estrangeiro. Mas, nao foram identificados estudos de
sua relacdo com um setor especifico da economia, como aqui se propde. A lacuna identificada
analisa as relacdes das instituigdes formais dos paises, considerando o desenvolvimento das
atividades operacionais de um segmento econdmico especifico: o teste clinico no setor
farmacéutico.

O estudo relaciona as instituicdes formais ou regulacdo formal do pais a capacidade
relacional pela necessidade de ampliar o processo de negociagdo por meio da comunicagdo, do
desenvolvimento de rotinas gerenciais para um relacionamento de longo prazo e, dessa forma,
melhorar o desempenho das aliangas estratégicas.

Esta relagdo estabelece uma lacuna de pesquisa e orienta o objeto de desenvolvimento
desta tese ao investigar as relagdes das instituigdes formais com a capacidade relacional e o
desempenho das aliangas estratégicas contratuais, por meio da cognicdo dos gestores das

aliancas no momento da tomada de decisdo, observando as influéncias das instituicoes formais



nas atividades e no desempenho das aliancas estratégicas no Brasil. Desta forma, ficam
evidenciadas a justificativa, a originalidade e a relevancia da tese.

Ao avaliar os impactos das instituicdes formais do pais nas aliangas estratégicas como
uma forma organizacional, tomou como objeto de analise uma transagdo econdémica em fungao
da alianca estratégica contratual. Neste caso, o contrato relacional ¢ o lastro fundamental da
analise da tomada de decisao na operagio (ALEMU e ADESINA, 2015). Por outro lado,
Williamson (1985) argumenta que esses contratos ndo conseguem explicitar todos os pontos
basicos possiveis de ocorréncia em longo prazo, por isso, as organizagdes aceitam 0s contratos
intrinsecamente incompletos, que sao usados pelos agentes para avaliar se os ganhos advindos
da relacdo contratual sdo superiores a possiveis perdas decorrentes das imperfeigoes.

A avaliacdo dos agentes busca minimizar os custos de transagdo de acordo com os
pressupostos de Coase (1937). Esse comportamento foi descrito por Williamson (1991) como
escolha e defini¢do da estrutura de governanca que permite as organizacdes realizar as
adaptagdes e as mudancas mercadoldgicas. Entretanto, essa operagdo exige a criagdo de novas
capacidades, cujo objetivo € a obtencao de competitividade. As novas capacidades introduzem
a criacdo e a utilizacdo de rotinas objetivando preservar o conhecimento organizacional e
fornecer suporte para a solugdo de problemas futuros.

Portanto, ao investigar a relagdo proposta ¢ imprescindivel abordar as rotinas gerenciais
que formam a capacidade relacional de Schilke e Goerzen (2010) para executar as operagdes
no ambito das aliangas estratégicas, usando uma forma organizacional que esta entre a operacao
de mercado e a hierarquia. A capacidade relacional tém impacto direto moderando a relagao
entre as instituigoes formais do pais € o desempenho das aliangas estratégicas.

O contexto da pesquisa ¢ representado por um grupo empresarial que envolve as
empresas Contract Research Organizations (CROs), industria farmacéutica, incluindo as
empresas de biotecnologia e de preparacdes farmacéuticas definidas pela resolucao 02/2010 do
IBGE (2018) subclasse 2.2. Este segmento empresarial é responsavel por producio de drogas,
desenvolvimento de pesquisa, comercializagdo e distribui¢ao de medicamentos.

Logo, uma das caracteristicas ¢ a pratica intensiva de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D), controle de ativos intangiveis vinculados ao processo de inovagdo e as patentes,
importantes para o segmento por empregar elevados valores de recursos no processo de
inovagdo, conferindo um custo médio de desenvolvimento de produto em cerca de US$ 1,2
bilhdes, desde a descoberta do principio ativo da substancia farmacolédgica até o langamento do
medicamento (AKKARI et al., 2016). Portanto, as CROs sdo prestadoras de servigos para a

industria farmacéutica e de biotecnologia pela sua expertise em testes clinicos e atuam em
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projetos com finalidade especifica junto a agéncia reguladora — Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria ( ANVISA).

1.1  Problema e objetivos de pesquisa

Este trabalho procurou compreender os vinculos entre instituicdes formais do pais,
capacidade relacional e desempenho das aliancas estratégicas contratuais no segmento de testes
clinicos. Os fundamentos tedricos apresentados na se¢do anterior permitem uma questao basica
inicial sobre quais sdo as relagdes entre as instituigdes formais do pais e as aliangas estratégicas?
A resposta a essa pergunta sugere o envolvimento de uma transa¢do econdmica resultante da
relacdo colaborativa entre as CROs e as empresas da industria farmacéutica para a formacao de
alianca estratégica contratual e, consequentemente, indica uma relacdo formal imposta pela
ANVISA, que regula o segmento de testes clinicos.

Remete, ainda, ao uso das institui¢des formais do pais impostas pela regulagdo, requer
a capacidade relacional para estabelecer as rotinas de gerenciamento da relacdo e impactar no
desempenho das aliangas estratégicas contratuais. A vista disso, surge a pergunta problema a

ser investigada:

Como as institui¢des formais do pais se relacionam com as aliangas estratégicas contratuais
formadas entre CROs e as empresas da industria farmacéutica brasileira para realizar testes

clinicos?

Com a finalidade de compreender e analisar as relagdes entre as instituigdes formais do
pais, a capacidade relacional e o desempenho das aliangas estratégicas contratuais, tomou como
nivel de andlise a alianca estratégica. As instituigdes formais do pais sdo pensadas como um
construto a partir dos seus fatores formativos: institui¢des de controle regulatorio, democracia
politica e economico (HOLMES JR. et al., 2013).

A capacidade relacional como construto € pensada com base nas dimensodes coordenacao
interorganizacional, coordenacao de portfolio, aprendizagem interorganizacional, proatividade
e transformacgdo da alianca (SCHILKE e GOERZEN, 2010), as quais formam as rotinas de
gerenciais. O construto desempenho da alianga foi pensado e avaliado com base nas dimensdes
satisfagdo geral com o desempenho da alianca, a satisfacdo com o alcance dos objetivos iniciais
da alianga, a satisfacdo com os objetivos financeiros e nio financeiros (ARINO, 2003;

SCHILKE e GOERZEN, 2010; CORDEIRO e BATAGLIA, 2015).



O segmento de teste clinico ¢ complexo, heterogéneo e trabalha em um elevado nivel
de inovagdo tecnologica. E um importante elo da cadeia produtiva usado para designar o
processo de testar medicamentos envolvendo seres humanos voluntérios. Esses elementos
associados a competi¢do setorial tornam a gestdo da alianca estratégica uma das fungdes
dedicadas mais importantes para o seu desempenho (KESIC, 2009).

Considerando a relevancia estratégica para o segmento de testes clinicos de novos
medicamentos e a melhoria na compreensao do relacionamento entre os construtos, definiu-se

o negocio entre as CROs e as empresas da induastria farmacéutica como universo desta pesquisa,

tendo como objetivo geral:

Investigar as relagdes entre as instituigdes formais do pais, a capacidade relacional ¢ o
desempenho das aliangas estratégicas contratuais celebradas entre as CROs e as empresas da

industria farmacéutica no Brasil para realizar testes clinicos.

Com base na pergunta problema e no objetivo geral, os objetivos especificos
sdo:
(1) analisar a influéncia das institui¢des formais do pais no desempenho das aliancas estratégicas
de testes clinicos;
(2) analisar a influéncia dos atores envolvidos na realizagdo dos testes clinicos das aliangas
estratégicas;
(3) analisar a influéncia das institui¢des formais do pais na capacidade relacional no &mbito das

aliangas estratégicas.

O desenvolvimento dos objetivos orientou as contribui¢des tedrica € empirica sobre as
relagdes entre instituicdes formais do pais e aliancas estratégicas para desenvolvimento de testes

clinicos.

1.2 Justificativa tedrica e pratica da pesquisa

O segmento de testes clinicos no Brasil se caracteriza por alta complexidade e também
pela flexibilidade processual para criar, difundir e utilizar o conhecimento. A globaliza¢do do
setor, os investimentos em atividades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), o aumento da
competitividade e a necessidade de produtos novos (KESIC, 2009) fizeram emergir os testes

multicéntricos facilitando a captagdo de pacientes, reduzindo o custo do teste por paciente e



conduzindo CROs e as empresas da industria farmacéutica a paises emergentes, especialmente
da Asia, do Leste Europeu e da América Latina (GOMES et al., 2012; ABRACRO, 2018).

As CROs s3o empresas com finalidade especifica, contratadas pela industria
farmacéutica para efetuar os servigos de testes clinicos pela sua expertise. Portanto, essas
empresas fazem parte da indistria farmacéutica brasileira, caracterizada por ser altamente
complexa, todavia com flexibilidade para se adaptar as situagdes contratuais e empregar
tecnologias no processo de criacdo, difusdo e utilizagdo do conhecimento com objetivo de
empreender os testes clinicos.

A relevancia da industria farmacéutica brasileira reside nos fatos a seguir: o nivel médio
de utilizagdo da capacidade instalada em 2014 foi de 83,1% (Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos [SINDUSFARMA], 2018); a area de inovagao € prioridade estratégica para 62%
das empresas farmacéuticas e o pais representa a 9* economia do mundo e o 6° maior mercado
farmacéutico; atualmente, figura na 24* posicao do ranking mundial em pesquisa clinica, com
2,1% dos estudos realizados no Brasil (Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
[INTERFARMA, 2018]).

Ademais, o setor investiu aproximadamente US$150 bilhdes s6 em P&D em 2015
(Associagao Brasileira de Organizagdes Representativas de Pesquisa Clinica [ABRACRO],
2018), faturou US$ 28.441.527.985, os laboratorios nacionais possuem 47,56% do faturamento
no mercado brasileiro com 65,25% das unidades vendidas, o setor participa ativamente da
politica industrial brasileira. Ao mesmo tempo, em 2017, o Brasil possuia 241 laboratorios
farmacéuticos, sendo que destes 97 (40%) eram empresas com capital de origem internacional
e 144 (60%) com capital de origem nacional.

Esta ¢ uma area com fortes possibilidades de internacionalizagdo ¢ boa mobilidade
profissional, pois os testes sao multicéntricos € podem ser contratados de forma parcial ou total
conforme a necessidade do parceiro.

Em 2017, foram investidos R$ 2,2 bilhdes em atividades sustentaveis para dar
visibilidade ao setor e as empresas. Esse valor foi aplicado em 7.193 projetos, sendo 59% em
P&D, materializando o desenvolvimento do pais, beneficiando aproximadamente 527 milhdes
de pessoas pelas acdes sustentaveis. O setor realizou, ainda, 420 estudos clinicos, trabalhou
com 4.447 voluntérios no mesmo periodo.

O segmento ¢ regulado, por isso, ha o predominio de cddigos, regras formais e contratos
que possibilitam a aplica¢do das instituicdes formais juntamente com as alianca estratégicas no
ambito das transacdes das CROs com as empresas da industria farmacéutica, justificando a

originalidade desta tese, por representar nova associacdo entre construtos, desenvolvida com
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base nas praticas de negocios corporativos, na organizacdo do local de trabalho e nas rela¢des
externas (DE OSLO, 2005).

O teste clinico objeto de analise na ANVISA s6 pode ser realizado mediante a emissao
da carta de autorizagdo para tal mister. Consquentemente, as instituigdes formais do pais
influenciam o desenvolvimento e o desempenho das aliangas estratégicas para realizacdo de
testes clinicos, uma vez que elas delimitar as possibilidades de acdes a serem realizadas na
execucao das atividades operacionais das CROs e das empresas da induastria farmacéutica.

Desta forma, a justificativa tedrico-pratica do problema de pesquisa ¢ introduzida pela
(1) auséncia de pesquisas que avaliem e testem a relacdo entre os construtos desenvolvidos,
como revela Holmes Jr et al. (2013). Ha estudos que examinam institui¢des formais e informais
em muitos paises ao longo do tempo. Mas esses estudos ndo relacionam as instituigdes formais
com setores empresariais, privilegiando suas relagdes com o investimento externo no pais. (2)
As publicagdes que relacionam os construtos propostos concentram somente em uma visao
geral (HOLMES JR et al., 2013), como exemplo Frunzao (2011) faz a relacdo das instituigdes
formais com desenvolvimento regional.

Outro ponto que justifica o estudo sdo (3) as avaliagdes existentes que relacionam a
influéncia no setor de atividade empresarial com investimentos externos, considerando somente
a relacdo das instituicdes formais nas atratividades dos mercados de pais para investimentos de
empresas multinacionais € para o investimento estrangeiro direto (IED) (HOLMES JR et al.,
(2013).

Hé ainda a (4) necessidade de examinar a atividade empresarial das CROs em nivel de
pais observando os investimentos internos no segmento testes clinicos, uma vez que as
institui¢des formais do pais, as inovagdes em conjunto com a gestao interorganizacional podem
melhorar o desempenho. Considerando que as leis, normas, guias, regulamentos da agéncia sao
de boa qualidade e estdo alinhadas aos melhores sistemas de regulacdo do mundo, mas carecem
de reordenamento gerencial na agéncia.

Holmes Jr et al. (2013) examinou a influéncia das institui¢des formais na atratividade
dos mercados de 50 paises, mas somente para investimentos de empresas multinacionais com
evidencias do investimento estrangeiro direto; (5) hd uma tendéncia mundial de envelhecimento
da populagdo e surgimento de doencas desconhecidas, fatos que ampliam a necessidade de
novos medicamentos que, por sua vez, justifica a contribuicdo para as politicas publicas.

Esta (6) ¢ uma industria jovem em fase de estruturagdo, por isso, ha necessidade de uma

melhor descricdo das praticas empresariais do setor, considerando o servigo realizado e o



processo ou método, porque inovagdo se constitui na implementagdo de um novo produto, ou
de um produto significativamente melhorado (DE OSLO, 2005).

O estudo pode ser justificado ainda pelo fato dos testes clinicos serem uma fonte
sustentavel de conhecimento aos participantes de projetos e as experiéncias profissionais unicas
demandadas por lei, concede aos integrantes da equipe a capacidade de aprender a aprender,
internalizar e disseminar a aprendizagem técita que ocorre no momento em que realiza a
atividade conjunta com o parceiro. Esse € um processo que constitui um estoque de experiéncia

e torna possivel agdes em projetos futuros.

1.3  Delimitacio da pesquisa

A delimitagao desta tese apoiou-se na abordagem tedrica da economia institucional em
seu desenvolvimento. Enquanto as aliancas estratégicas representam uma unidade produtiva
comparada a uma organizagao e representada pelos testes clinicos sdo o objeto de estudo no
ambito da transacdao econdmica tomada e analisada na relagao das CROs, que formam aliancas
com as empresas da industria farmacéutica, configuram o aspecto fundamental da unidade de
analise e harmonizam a relagdo entre os agentes. Por outro lado, as atividades de capacidade
relacional moderam as relagdes das instituicdes formais do pais com o desempenho da alianga
no segmento de testes clinicos de novos medicamentos.

Destaca-se que na delimitacao da tese algumas questoes relacionadas e proximas ao foco
da pesquisa nao foram contempladas como segue: instituicdes informais; institucionalismo
organizacional; institucionalismo historico; sociologia econdmica; dentre outros. No entanto,
ressalta-se que a alianga estratégica ¢ a transagao econdmica que constitui o objeto de analise
na relagdo entre instituicoes formais, capacidade relacional e o desempenho das aliangas
estratégicas.

Por ultimo, esta pesquisa se concentrou na diade geradora das atividades da producao
dos testes clinicos no segmento de novos medicamentos praticado pelas CROs e na relagao do
processo de industrializagcdo, ou seja, a relacio CRO-empresas da industria farmacéutica.
Ressalta-se que as diades analisadas sdo distintas de todos os outros elos das cadeias das

aliangas estratégicas.

14 Estrutura da tese



Para satisfazer os objetivos e responder a pergunta problema, a tese foi estruturada em
setes partes. A primeira parte apresenta a introdugdo e os fundamentos gerais que d&o origem
ao problema, os objetivos e a justificativa de pesquisa com foco no segmento de testes clinicos,
bem como a estrutura da tese.

A segunda parte apresenta a fundamentacéo teérica que orienta o desenvolvimento do
problema de pesquisa. Assim, inicia com a defini¢cdo de termos importantes para o trabalho, por
exemplo, InstituicGes Formais do pais, que proporcionam o padrao regulatério codificado e se
tornou a base para conceber a transacdo econdmica das aliancas estratégicas contratuais
praticadas no segmento de testes clinicos no ambito da indlstria farmacéutica e de
biotecnologia; em seguida, Economia dos Custos de Transagdo (ECT) é o alicerce operacional
das aliancas estratégicas contratuais que sustenta a capacidade relacional usada para combinar
cooperacdo interorganizacional e desempenho das aliancas em atividades comuns entre
parceiros autbnomaos.

A terceira parte apresenta o cendrio do segmento de testes clinicos, bem como os atores
envolvidos processo regulatorio da ANVISA. A parte quatro delineia o método, descreve o
instrumento utilizado para coletar e analisar os dados que nortearam a resposta da pergunta
problema. A quinta parte apresenta e analisa os resultados da pesquisa. A sexta parte conclui o
trabalho, abordando o modelo tedérico proposto, considerando as categorias de analise definidas
a priori e indicando as contribui¢des tedricas e praticas, as sugestdes para pesquisas futuras.

Por ultimo, a sétima parte as referéncias bibliograficas e os apéndices.
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2. REFERENCIAL TEORICO

Esta secdo apresenta os fundamentos tedricos que delimitam e conduzem a pesquisa.
Inicia-se com uma sintese sobre as institui¢des formais , passando por transagdes no ambito das
aliangas estratégicas, capacidade relacional e finaliza com as bases do desempenho das aliancas

estratégicas. Ao final da revisdo de literatura, evidencia a lacuna de pesquisa.

2.1 Instituicoes formais do pais

Esta tese investigou como as institui¢cdes formais do pais se relacionam com as aliancas
estratégicas contratuais celebradas entre CROs e empresas da industria farmacéutica para
efetuar testes clinicos no segmento de novos medicamentos no Brasil. Para tanto, iniciou a
investigacao com a pesquisa sobre as instituicdes formais do pais, sob o ponto de vista de North
(1990) e de Holmes Jr. et al. (2013), as quais sdo regras e normas codificadas geralmente aceitas
no sistema legal do pais.

Essas regras e normas incluem as leis, os estatutos e os contratos sociais das empresas;
orientam o sistema de governanga das transacdes econdmicas entre essas empresas; €
operacionalizam as praticas das aliangas estratégicas contratuais formalizadas entre as CROs e
as empresas da industria farmacéutica no Brasil.

O contexto das transagdes econdmicas da Nova Economia Institucional (NEI) definidas
por Williamson (2000), sdo sintetizadas e aplicadas por Holmes Jr. et al. (2013) ao analisar as
regras formais do ambiente institucional sobre os efeitos das instituigdes formais nos
investimentos estrangeiros diretos e internos, dando énfase as institui¢cdes regulatdrias, politicas
e econdmicas.

Nessa perspectiva, define-se as instituigdes como as regras do jogo de uma sociedade
como as restrigdes de origem humana que moldam as interagdes sociais (NORTH, 1990). Para
North (1990), as institui¢des desempenham um papel que as ligam, de forma direta, ao
comportamento dos individuos. As intitui¢des sdo divididas em formais que se referem a
Constituicdo e as leis; e informais que sdo normas ou codigos de conduta formados no seio da
sociedade e sem o aparato legal.

As instituicdes formais e as informais sdo vistas de maneira diferente por varias razdes.
Institui¢des informais sdo restricdes humanas concebidas para estruturar as interacdes politicas,

econdmicas e sociais (NORTH, 1991), e percebidas como restricdes a mudanga, informalmente



circunscritas por aspectos derivados da cultura. Elas representam, principalmente, os costumes
que estdo associados a herancga cultural e orientam os caminhos seguidos pela sociedade.

Esses caminhos dependem de alguns padrdes como cultura e experiéncia historica do
pais (NORTH, 1991). Destacam-se as tradi¢des ¢ a inércia das instituigdes informais que, por
serem espontaneas, mudam lentamente na ordem de séculos ou milénios (WILLIAMSON,
2000). Essas institui¢des tém pouca flexibilidade em relagdo a mudanca realizada por meio das
instituigdes formais, entendidas nesta tese como regras codificadas e estabelecidas, pelo Estado,
por meios legais e com delegacdo de autoridade, para que os varios niveis envolvidos possam
cumprir seus aspectos operacionais.

Frunza (2011) explica que as instituigdes simbolizam uma rede de regras formais e
informais deliberadas para implantar ordem na vida econdmica e social e construir um
mecanismo de observacdo e monitoramento desse paradigma, com vistas a utilizar
eficientemente os recursos disponiveis. Nesse sentido, Holmes Jr. et al. (2013) concluem que
as institui¢des formais do pais representam o padrao regulatério de interagdo organizacional e,
desta forma, s3o conhecidas, praticadas e aceitas pelas empresas do segmento pesquisado com
a expectativa de atender as normas sancionadas e garantidas pelo padrao institucional.

Contudo, a atividade burocratica entre os niveis de delegacdo pode prejudicar o
desempenho das aliancas estratégicas e retardar as mudancas, entretanto, igualmente, pode
limitar os impactos negativos das regras formais (NORTH, 1991) nas agéncias. North (1991)
argumenta que as instituigdes informais sdo comparadas a legados culturais que regulam e
moldam o comportamento do individuo que se torna obstaculo as mudangas progressivas. Por
isso, Holmes Jr. et al. (2013) sugerem que as institui¢des informais do pais sdo moldadas pelas
instituigdes formais, por meio das dimensodes culturais coletivas e de orientagdo futura para o
pais.

As instituigdes formais e as informais podem ser vistas por diferentes perspectivas
conforme o objetivo do pesquisador sobre as relagdes entre as institui¢cdes. Tem-se como
exemplo o argumento de que as institui¢des formais t€ém impacto irrelevante na mudanca das
instituicdes informais, pois essa analise se restringe a compreensdao das sangdes, tabus,
costumes, tradicoes e codigos de conduta da sociedade (WILLIAMSON, 2000). Em
contrapartida, ao avaliar as institui¢des sob a Otica das regras do jogo formal, argumenta-se que
as institui¢cdes, como partes de processo evolutivo legal de aprimoramento das regras formais,
traduzem o sistema legal contido na Constitui¢do, nas leis e no direito de propriedade do pais
(WILLIAMSON, 2000). Isto posto, a analise das interacdes entre as institui¢des formais e as

informais pode ter como base a resiliéncia.
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Deste modo, as posicdes normativas de origem legal das instituicdes formais,
sinalizadas pelas boas regras, indicam a existéncia de harmonia entre as regras das instituicdes
formais e das informais (WILLIAMSON, 1975). Essa condi¢do requer a aceitacdo dos
participantes como forma viavel e apropriada para trabalhar as forgas institucionais
consideradas como a dimensdo pratica para regular e normatizar as atividades do mercado
(ALDRICH e FIOL, 1994). Pois a origem da compatibilidade esta na adequacao do ambiente
institucional (WILLIAMSON, 2000). Assim as instituigdes formais do pais se tornam forcas
delineadoras usadas em formato amplo no mercado.

As instituigdes formais sdo ferramentas usadas nas transagoes das aliangas estratégicas
contratuais € formam um conjunto de relacdes de natureza relativamente estaveis, ndo
hierarquicas e interdependentes que unem varios agentes que compartilham interesses comuns,
trocam recursos, perseguem os interesses compartilhados e reconhecem que a cooperagao ¢ a
melhor maneira de alcangar objetivos (BORZEL,1998). Por isso, a sua incorporagiio ao Ambito
das aliancas estratégicas contratuais.

As aliangas estratégicas celebradas no ambiente corporativo de CROs e as empresas da
industria farmacéutica utilizam contratos hibridos, os quais formam interdependéncias entre
organizacdes ¢ utilizam as instituicdes formais como legislacdo, estatutos, contratos sociais,
regulamentos e normas para redacdo dos contratos e indicagdo da forma de controle e limites
de organizagdes e individuos conforme a estrutura de governanga definida pelas instituigdes
formais (NORTH, 1990).

H4, nesse sentido, as transagdes econOmicas, que se desenvolvem em ambiente
institucional complexo e se diferenciam em seus atributos, alinhando-se as estruturas de
governanga que delineiam os custos de transacdes e competéncias contratuais (WILLIAMSON,
1991). Sao constituidas por trés tipos de instituigdes formais, a saber: regulatorias, economicas
e politicas que tém abrangéncia nacional e impactam diretamente na vida dos gestores
organizacionais (EASTON e WALKER, 1992; HOLMES JR. et al., 2013).

Esse contexto revela que as institui¢des formais aplicadas no ambito das aliangas
estratégicas contratuais delineiam os procedimentos no aspecto regulatorio do comportamento
individual e da firma (PENG, WANG e JIANG, 2008).Simultaneamente, Holmes Jr. et al.
(2013) esclarecem que as transagoes de mercado sdo a base da atividade econdmica e
disciplinam o comportamento e expectativas dos individuos e organizagdes nas agodes e
compromissos relacionados aos parceiros de transagdes economicas.

Destarte, Williamson (2000) contextualiza a NEI que integra as institui¢des formais, faz

as interconexoes entre os niveis sociais conforme o ambiente institucional amplo, considerando
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as restri¢des e o feedback de um nivel para o outro, evidenciando um processo de negociacao
complexo entre os agentes. Williamson, por sua vez, pressupde que o sistema institucional
formal garante a governanca das transagdes econdmicas entre as empresas.

Holmes Jr. et al. (2013) corroboram com esses principios ao argumentarem que as
instituicdes formais sdo identificadas por suas funcgdes sociais que se aplicam as leis com a
supervisdo governamental, como, por exemplo, a regulacdo das atividades de organizacdes
domésticas e estrangeiras que atuam no pais.

Por isso, North (1991) e Holmes Jr. et al. (2013) argumentam que as institui¢des
reguladoras estabelecem regras para ordenar e reduzir as incertezas das transacdes economicas
das organizagdes e padronizam as praticas que requerem conformidade. Nessa perspectiva, as
agéncias reguladoras sdo usadas como instrumentos para combater monopolio, regular as agdes
relacionadas a atividade econdmica na iniciativa privada, manter o bem-estar da sociedade e a
sua propria continuidade.

Dessa forma, as institui¢gdes reguladoras garantem o funcionamento dos mercados,
como Jones e Stokman (1990) esclarecem, as institui¢cdes formais visam eliminar as distor¢des
e falhas de mercado como descrito por Williamson (2000) e aplicado por Maher (2017),
mostrando que o regime de concorréncia tem como alicerce as transagdes econdmicas
praticadas pelos agentes que usam as organizacdes para conduzir uma estrutura de governanga
hibrida (detalhados na se¢ao especifica) aplicada aos arranjos contratuais e outros instrumentos
de natureza regulatoria que garantem a competitividade dos mercados e incorporam
componentes de concorréncia e de regulagao.

Conjuntamente, Holmes Jr. et al.,, (2013) relatam que gerentes de empresas
multinacionais usufruem de poder discricionario para alocar recursos em suas organizagoes.
Desse modo, suas decisdes sobre investimento de longo prazo consideram a base do ambiente
institucional que constituem as regras do jogo (WILLIAMSON, 2000), ou seja, as instituigdes
formais sao usadas para identificar e avaliar oportunidades de mercados de um pais. Entretanto,
Holmes Jr. et al. (2013) em suas andlises consideraram a correlagdo entre fatores, agrupando
variaveis que se relacionam bem como previsto pela teoria institucional, identificaram-nas
como de controle regulatorio, democracia politica, disponibilidade de capital e liquidez de
mercado.

Além da institui¢do regulatoria, Holmes Jr. et al. (2013) argumentam que as institui¢des
politicas sdo consideradas nas decisdes dos gestores por representar as formas como a sociedade
enfrenta e prioriza direitos individuais, a participac@o no sistema governamental e a distribui¢ao

de recursos, a independéncia, autonomia, a distribuicdo de poder na sociedade por meio do
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poder politico, das normas legislativas com destaque para o direito de controle da politica e das
liberdades civis.

Holmes Jr. et al. (2013) assim argumentam, por entenderem que as instituicdes formais
de um pais sdo reguladoras e refletem as politicas e leis governamentais que ao serem aplicadas
podem restringir ou expandir as atividades das organizagdes. Consequentemente, as institui¢des
formais do pais constituem e definem uma ordem estabelecida na qual as transagdes economicas
sdo realizadas.

Para Holmes Jr. et al. (2013), as instituicdes sao atividades de governo que criam
sistemas legais e estabelecem o controle das regras. Coexistente a isso existem as instituigdoes
econOmicas que, para esses autores, sdo instrumentos de politicas governamentais as quais
influenciam e incentivam as atividades organizacionais e as habilidades de intermediérios
financeiros para disponibilizar capital e investimento no pais. Desta forma, essas instituigdes
podem estimular ou conter determinado segmento de mercado.

Por conseguinte, no ambiente corporativo as aliancas estratégicas utilizam contratos
hibridos que formam interdependéncias entre organizacdes e utilizam as institui¢des formais
como base para redacao dos contratos ao aplicar a legislagdo, regulamentos e normas, as quais
indicam o controle e limites das organizagdes e individuos de acordo com a estrutura definida
pelas instituicdes (NORTH, 1990).

Esta visao ¢ partilhada por Bekaert, Harvey e Lundblad (2005) ao especificar que
institui¢des reguladoras aplicam as leis para proteger os direitos de propriedade e restringir as
atividades econdmicas de organizagdes estrangeiras ao adotar regulamentos para codificar as
expectativas e preferéncias da sociedade em relagdao ao poder e autonomia das organizagdes.

Nessa perspectiva, Easton ¢ Walker (1992) e Holmes Jr. et al. (2013) esclarecem que o
ambiente institucional dos paises ¢ complexo, composto por instituigdes formais de controle
regulatorio, politico e econdmico, por isso a sua abrangéncia nacional com impacto direto na
vida do cidaddo e dos gestores organizacionais. Nesse sentido, no ambito das aliancas
estratégicas entre as CROs e as empresas da industria farmacéutica, o maior impacto estd nas
instituicdes regulatorias aplicadas pela ANVISA e CONEP, os quais norteiam todo o processo.

Pensando nessa problematica, entende-se buscando Holmes Jr. et al. (2013) e Feldmann
(2017) que as instituigdes reguladoras sdo aquelas que estabelecem e aplicam leis e politicas
que governam as atividades comerciais; sdo ac¢des governamentais com impacto nos
indicadores do ambiente do pais e influenciam nas decisdes dos agentes ao realizar as transagdes

comerciais. Estes indicadores representam instituicdes reguladoras que os governos utilizam
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para exercer o controle sobre as organizagdes. Holmes Jr. et al. (2013) validaram sete

indicadores que estdo apresentados no Quadro O1.

Quadro 1: Indicadores de controle regulatdrio

Nome da variavel

Defini¢ao

Carga regulamentar

Nivel de gastos do governo, o impacto financeiro e politica fiscal imposta as
organizacdes relativas a impostos e situagdo fiscal do pais.

Contratos e direitos de
propriedade

Nivel de prote¢do dos governos aos individuos e as organizagdes contra violagdes de
compromissos contratuais e expropriacbes de ativos. Sistema de direito autoral,

patentes, sistema judiciario, uso de salvaguardas de participacdo acionaria.

Politica Comercial Nivel de controle do governo sobre as regras de exportacdo e importagdo do pais por

meio do uso de cotas e tarifas.

Nivel dos mercados nao regulamentados e ndo tributados que operam fora da
autoridade formal do governo.

Mercados Informais

Nivel de regulamentacdo e controle no sistema financeiro, autonomia do Banco
Central, tipos =e bancos etc.

Intervencéo
governamental bancéria

Restrigdes ao | Nivel de limitagdes e monitoramento imposto pelo governo as empresas estrangeiras.

investimento estrangeiro

Politica monetéria Nivel de envolvimento do governo na gestdo do suprimento de moeda do pais, taxa

de inflacdo, SELIC, taxa crédito, politica cambial, etc.

Fonte: Autor adaptado de Holmes Jr. et al., 2013, p.545

Os indicadores do Quadro 1 validados por Holmes Jr. et al. (2013) representam as
instituigdes reguladoras e sao indicativos de maior envolvimento dos governos nos assuntos das
organizacdes. Ademais, refletem a for¢a das politicas econdOmicas como: carga regulamentar,
contratos e direitos de propriedade, politica comercial, mercados informais, nivel de
intervencdo do governo no setor bancario, restricdes ao investimento estrangeiro e politica
monetaria do pais. Coincidentemente, Feldmann (2017) corrobora ao destacar a importancia do
sistema legal regulatério nos mercados de produtos e servigos, barreiras tarifirias e nao
tarifarias que garantem o fluxo das transagdes para produzir riqueza no longo prazo.

Sandroni (1989) explica que as acdes dos governos envolvem criacdo de normas e
controle de todos os setores de um pais, essas atividades de Estado que por delegacdo sdo
exploradas por agéncias, concessiondrias e autarquias que asseguram o interesse publico. Por
isso, Holmes Jr. et al. (2013) esclarecem que os indicadores de controle regulatorio elencados
no quadro 1 evidenciam as politicas dos governos implementadas para restringir e controlar as

atividades organizacionais.
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Maher (2017) esclarece que os regimes de concorréncia usam formas organizacionais €
instrumentos de natureza regulatoria para garantir que a competitividade dos mercados
permaneca. Neste sentido a Casa Civil (2018) explica que as instituigdes reguladoras trabalham
visando melhorar o ambiente de negécios para ampliar oportunidades de investimentos,
incrementar a competitividade da economia e criar empregos ao implementar boas praticas
regulatorias. Portanto no Brasil, os 6rgaos do sistema regulatério tém carater estratégico, por
1sso as agéncias reguladoras se caracterizam pela auséncia de tutela hierarquica, ou seja, t€m
autonomia funcional, decisoria, administrativa e financeira e demais disposi¢cdes constantes na
lei n.13.848, de 25 de junho de 2019, em seu Art. 3°.

Realidade que ndo exclui a necessidade de instituigdes reguladoras governamentais,
como Holmes Jr. et al. (2013) e Gwartney, Lawson e Hall (2017) argumentam as organizacdes
desempenham um papel crucial nos resultados que geram e disseminam riqueza, lazer, status
social e uso de recursos, por isso a necessidade dessas instituigdes para definir diretrizes e
controlar as atividades organizacionais.

Por isso, Holmes Jr. et al., (2013) explicam que as institui¢des reguladoras podem
impactar no mercado positiva ou negativamente de acordo com as leis e politicas promulgadas
e aplicadas, no modo como as empresas respondem a esses instrumentos. Assim, quando as
instituigdes implementadas sdo ineficazes para as praticas organizacionais, elas impdem custos
indevidos, aumentam a exposi¢cdo das organizagdes a condi¢cdes de mercado desfavoraveis,
restringem as opgdes de produtos e servigos disponiveis aos consumidores, reduzem operagdes
de comércio internacional e limitam os investimento estrangeiro direto, podem também limitar
o crescimento econdmico.

Jones e Stokman (1992) evidenciam que a liberdade econdmica ¢ a auséncia de coer¢ao
consistente com a visao que conecta seu conceito a uma estrutura analitica usual da economia,

a qual fornece base tedrica para mensuracdo como descrito por Gwartney, Lawson e Block:

Os individuos tém liberdade econdmica quando a propriedade adquirida sem o uso de
forca, fraude ou roubo € protegida de invasdes fisicas por outros € eles sdo livres para
usar, trocar ou dar sua propriedade a outro, desde que suas agdes ndo violem a
propriedade e direitos idénticos dos outros. Assim, um indice de liberdade econémica
deve medir até que ponto as propriedades corretamente adquiridas sdo protegidas e os
individuos sdo livres para se envolver em transa¢des voluntarias e competir como bem
entenderem (GWARTNEY, LAWSON e BLOCK, 1996, p. 12).

Por isso, Angulo-Guerrero, Perez-Moreno e Abad-Guerrero (2017) argumentam que as

institui¢des regulatorias podem ser relacionadas ao grau de liberdade econdmica e retratam
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como politicas orientadas para economia livre de mercado, sdo vistas como um aspecto
significativo da atividade empreendedora.

Destarte, Gwartney, Lawson e¢ Hall (2017) argumentam que a visdo de liberdade
econdmica de governo desempenha papel importante no bem-estar humano. Para tentar medir
esses indices de liberdade econdmica, Stansel et al. (2017) e Murphy e Lawson (2018) usaram
um modelo de mensuragdo para avaliar a capacidade dos individuos de agir quando sdo livre
de restri¢cdes indevidas.

Os indicadores globais identificados na avaliagdo mostram que tamanho do governo,
credibilidade monetéria, sistema legal, estado de direito, regulacdo e livre comércio
internacional sdo essenciais ao desenvolvimento, assim como esses elementos estdo associados
a prote¢do da propriedade privada por meio da liberdade econdmica. Conceito que, segundo
Holmes Jr. et al. (2013), se demonstra multidimensional pelos indicadores que o constituem, os
quais, cabe a ressalva, sdo os mesmos usados pelo Instituto Fraser.

Persson (2002) relata que instituicdes politicas sdo aquelas que distribuem poder na
sociedade por meio da definigdo de poder politico, normas legislativas e destacam o direito de
controle da politica e das liberdades civis. Holmes Jr. et al. (2013) corroboram com esta visao
ao descreverem como segunda varidvel do sistema regulatorio as instituigdes politicas, aquelas
que indicam como a sociedade prioriza direitos individuais, o sistema de participagdo no
governo, a distribui¢do de recursos, a autonomia, a independéncia e a liberdade civil. Os autores
acrescentam que as instituicoes de democracia politica envolvem restrigdes politicas, restrigdes
as politicas executivas, as liberdades civis e aos direitos politicos.

Para Holmes Jr. et al. (2013), ¢ no ambiente das instituicdes politicas que os gerentes
das organizagdes multinacionais trabalham para estabelecer relagcdes desejaveis com
funcionarios de governos locais, visando ampliar o nivel de investimento estrangeiro direto e
aumentar as transagdes. Entdo, quando a economia se torna forte, as relagdes entre empresas e
governos que operam em sistemas democraticos geralmente sdo amigaveis e tém como
sustentagdo as institui¢des regulatorias.

Holmes Jr. et al., (2013) argumentam que os sistemas politicos democraticos sio
transparentes, em parte devido ao grande niimero de interessados influentes e informados, por
isso gestores de empresas estrangeiras valorizam a transparéncia por reduzirem as incertezas e
permitirem que os gestores identifiquem e adaptem suas empresas conforme as demandas dos
governos. Para esses autores, € o sistema politico democratico que encoraja a participagdo ativa

do governo no mercado de trabalho e que aumenta as habilidades dos trabalhadores disponiveis.
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Em contrapartida, Gwartney, Lawson e Hall (2017) esclarecem a possibilidade de surgir
funciondrios de governo suscetiveis a manipular as institui¢des politicas para obter ganhos
pessoais deixando claro o uso do oportunismo. Essa situagdo pode criar ineficiéncias e levantar
barreiras para a atividade empresarial e a inovacdo, elevar o nivel de consumo de recursos
governamentais e limitar os investimentos realizados no pais.

As instituig¢des politicas refletem os meios pelos quais governos e individuos incentivam
ou restringem mudangas nas instituigdes e organizacdes. Os indicadores de instituigoes de

democracia politica validados por Holmes Jr. et al. (2013) estdo apresentadas no quadro 2.

Quadro 2: Indicadores institucionais de controle de democracia politica

Nome da variavel Definicao

RestricOes politicas O grau de restricoes as mudancas politicas e de poder de veto e da distribuicao
de poder entre os grupos politicos.

RestricOes politicas executivas | Avalia o nivel de restricoes especificas ao comportamento executivo.

Fonte: Autor adaptado de Holmes Jr. et al., 2013, p.545

Os indicadores de controle institucional de democracia politica apresentados no quadro
2, sdo variaveis validadas por Holmes Jr. et al. (2013) ao analisarem o nivel de concentragao de
autoridade das agéncias reguladoras e de funcionarios de governos. Logo, para os autores, essas
variaveis expressam a capacidade do pais de promover reformas no ambiente de negdcios
considerando as restrigdes politicas e as restrigdes politicas executivas, e impactos nas decisoes
de investimentos. Portanto, para Holmes Jr. et al. (2013), a combinagao de restricdes com carga
positiva e liberdades com carga negativa sugere que as instituigdes politicas concentram
autoridade em alguns setores e funcionarios de governo.

A terceira varidvel avaliada por Holmes Jr. et al. (2013) sdo as institui¢cdes econémicas,
aquelas que influenciam as decisdes de investimento de capital de individuos e organizagoes,
afetando tanto o acesso ao capital quanto o valor de mercado. Gwartney, Lawson e Hall (2017)
esclarecem que as instituicdes econdmicas contribuem para o crescimento econdomico, porque
atraem investimento estrangeiro direto. Cabe esclarecer que tanto as organizagdes nacionais
como as multinacionais podem financiar seus investimentos usando fontes locais.

Um dos aspectos sobre as institui¢des economicas analisadas por Holmes Jr. et al. (2013)
sdo as politicas macroecondmicas que refletem a gestdo dos recursos de capital do pais. Isto,

no contexto das aliangas estratégicas, esta relacionado as a¢des das politicas monetaria e fiscal
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promovidas pelos governos dos paises, e aos investimentos de capitais. Logo, os fatores
validados representam disponibilidades de capital e liquidez de mercado.

Os investimentos de capitais retratam a oferta de dinheiro, reservas liquidas e divida
externa total do pais que estd disponivel na economia, ou seja, ¢ a disponibilidade de capital
(HOLMES JR. et al., 2013). Por outro lado, a liquidez de mercado representa os passivos ¢ a
taxa de cambio, demonstrando as dividas de organizagdes nacionais que sdo mantidas e foram
realizadas em instituicdes financeiras estrangeiras e reduzem a liquidez. Esse fato restringe o
valor da moeda do pais e eleva a taxa de cdmbio, aumentando, assim, a visao negativa sobre o
pais (HOLMES JR. et al., 2013).

Bernanke e Reinhart (2004) esclarem que as politicas econdmicas ¢ papel dos governos
e devem induzir politicas monetarias e fiscais que incentivem os investimentos de capitais.
Nesse sentido, Holmes Jr. et al. (2013) esclarecem que as variaveis econoOmicas envolvidas na
analise de empresas influenciam nos investimentos elas sdo: ofertas de investimentos de
capitais, divida externa total, Produto Interno Bruto (PIB) nominal, gastos publicos, reservas
liquidas, passivo, liquidez e taxa de cambio. Conclui que os paises orientados para o futuro
promovem politicas fiscais facilitadoras de investimento de capital e garantem acesso a recursos
financeiros essenciais para financiar investimentos as organizagdes e individuos.

De Carvalho (2008) completa esse pensamento ao argumentar que as politicas
monetarias envolvem as altera¢des de oferta na quantidade de moeda em circulagdo para induzir
agentes econdmicos a ajustarem suas demandas por movimentos de precos relativos aos ativos
financeiros. Ja a politica fiscal age diretamente sobre a demanda por meio de gastos e
indiretamente por meio dos tributos sobre os agentes privados.

Holmes Jr. et al. (2013) consideram que as politicas monetaria e fiscal devem ser usadas
para disponibilizar capital aos investidores nacionais e inevitavelmente para os estrangeiros.
Logo, governos locais que implementem politicas monetérias protecionistas para estimular os
investidores nacionais € com dispositivos pouco atraentes para as multinacionais acabam
reduzindo os investimento estrangeiro direto e a oferta de bens e servigos no mercado. Essas
praticas podem elevar o risco de inadimpléncia € o uso de déficits orgamentarios do pais,
provocar aumento nos custos de empréstimos, reduzir liquidez dos governos e limitar a
flexibilidade, comprometendo, consequentemente, os indicadores de instituicdes econdmicas
do pais e como resultado final a retracdo econémica com reflexo nos negocios.

Os indicadores validados por Holmes Jr. et al. (2013) de institui¢des econdmicas estdo

apresentados no quadro 3.
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Quadro 3: Indicadores das institui¢des de controle economico

Nome da variavel Definicéo

Disponibilidade de capital politicas fiscais que promovem investimentos de capital, garante a
(Oferta de dinheiro, Investimentos | disponibilidade de capital para empresas domésticas, que podem reduzir a
de capital, Divida externa total, PIB | aratjyidade do pafs para empresas estrangeiras e recebimento de 1ED no pais
nominal e Reservas liquidas) X . P o .

retratam a oferta de dinheiro, reservas liquidas e divida externa total do pais que
esta disponivel na economia.

Liquidez de mercado representa 0s passivos e taxa de cambio, demonstrando as dividas de
(Passivo ou Transferéncias de organizages nacionais que sdo mantidas e foram realizadas em instituicGes
credito e Taxa de cambio) financeiras estrangeiras e reduzem a liquidez, esse fato reduz o valor da moeda

do pais e eleva a taxa de cambio aumentando assim viséo negativa sobre o pais

Fonte: Autor adaptado de Holmes Jr. et al., 2013, p.546

Os indicadores resumidos no quadro 3, conforme Holmes Jr. et al. (2013), influenciam
as decisdes de investimento de capital dos individuos e das organizagdes e afetam as institui¢des
econOmicas e a politica de gestdo do pais e, por fim, as decisdes de investimento de longo prazo
dos gerentes das organizacdes. Portanto, as politicas de regulagdo econdmica impactam nas
aliancas estratégicas contratuais entre as CROs e as empresas da industria farmacéutica para a
realizacdo de testes clinicos no Brasil.

O interesse desta tese foi abordar o construto instituicdo formal do pais conforme a visao
de Holmes Jr. et al. (2013) para avaliar os impactos das institui¢des de controle de regulagao,
democracia politica e econdmica sobre as atividades de capacidade relacional e o desempenho
das aliangas. A subse¢do a seguir apresenta a abordagem da economia dos custos de transagao
que da origem as transagdes econdmicas entre CROs e as empresas da Industria farmacéutica,

fato gerador do objeto de formacao das aliangas estratégicas.

2.2 Economia dos Custos de Transac¢ao (ECT)

Esta subsecdo apresenta as contribui¢des da Economia dos Custos de Transacdo (ECT)
que respaldam os conceitos de alianga estratégica usados na pesquisa. Para tanto, desenvolveu-
se a compreensao dos pressupostos sociais das transagdes econdOmicas, avangou para as
estruturas de governanca com destaque para a governanca hibrida, porque a alianga estratégica
contratual ¢ um arranjo hibrido.

A ECT versa sobre os custos de transacao tendo como base o trabalho seminal de Coase
(1937) The Nature of the Firm que analisa o motivo pelo qual as firmas sdo responsaveis pelas

atividades vinculadas a produgdo de bens e servicos. Em outros termos: por que comprar ou
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fazer? Ao estudar a resposta para essa questdo, Williamson (1985) define transacdo econémica
como a transferéncia de um bem ou servico entre etapas produtivas, tecnologicas distintas e
separaveis. Desse modo, o autor considera a transa¢do uma unidade bésica de analise da teoria
da firma.

A defini¢do de Williamson mostra que as transagcdes podem ocorrer dentro da firma,
porém entre etapas tecnologicas diferentes ou entre firmas envolvendo agentes externos. Por
essa razao, uma das contribuicdes de Williamson foi explicar porque a empresa possui custos de
transacdo ao organizar as atividades de produgdo, comercializagdo e distribuigdo. Para
Williamson (1985), os custos associados as transagdes nascem com 0S pressupostos sociais ou
comportamentais dos agentes em que as condi¢des de oportunismo e racionalidade limitada
refletem sobre as transagdes econdmicas. Desse modo, a decisdo dos agentes envolvidos nas
operagdes representam as incertezas da transacdo em funcdo da autonomia das partes que
podem deixar de cumprir as condig¢des relacionais predefinidas.

Ao explicar que o oportunismo ¢ uma das varidreis que constitui o custo de transagao,
Williamson (1985) esclarece que as partes buscam atender ao interesse proprio com astucia,
visando realizar ganhos individuais para a firma como, por exemplo, usando a falta de
honestidade ou divulgacao de informagdes falsas, porque o oportunismo ¢ um pressuposto
comportamental que assume o principio do jogo nao cooperativo. Nesta perspectiva,
Williamson (1985) define a racionalidade limitada como a falta de capacidade dos agentes de
processar todas as informacdes que recebem de forma eficiente e conceber uma tendéncia futura
no momento em que realizam as transagdes. Portanto, esse pressuposto representa o limite da
capacidade do individuo para tomar decisao racional.

Para Williamson (1993) a articulagdo ¢ um comportamento que pretende ser racional,
contudo s6 consegue sé-lo de forma limitada devido a presenga de fronteira na cognigao
humana, e independe da pretensdo dos agentes para agir racionalmente no momento da
transagdo. Essa desarticulacao ¢ explicada por Zanella et al. (2015) ao analisarem os custos de
transagdes de Williamson, concluindo que a dificuldade do tomador de decisao esta na auséncia
de articulacdo entre o comportamento e os atributos dos agentes.

Williamson (1985) argumenta que esse comportamento esta relacionado a incerteza do
ambiente no nivel de negocios, pois tem nexo com a regulamenta¢do e as mudancas do ambiente
externo que ndo podem ser previstas. Essa situagdo determina a conduta dos agentes no
momento da decisdo. Por outro lado, Mirales e De Souza (2017), ao analisarem a estrutura de

governanga, esclarecem que a racionalidade limitada torna os problemas econdmicos
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especialmente complexos, fazendo com que os limites de capacidade cognitiva dos agentes se
mostrem presentes nas transagoes.

Conforme Williamson (1985, 1993), a racionalidade dos agentes pode ser classificada
como forte, limitada e fraca. Ela é forte quando pressupde que todos os custos relevantes nas
transagdes sdo conhecidos; ¢ limitada quando a mente humana seleciona informagao ignorando
parte dela com o objetivo de tornar a escolha mais facil, e rapida em relagdo ao reconhecimento;
¢ fraca quando ela € vulneravel a criticas e paradoxos, os agentes assumem que sao incapazes
de lidar com problemas de antecipagdo as contingéncias, € ndo conseguem estabelecer uma
estrutura de governanga adequada para a transacao.

Portanto, a racionalidade limitada evidencia situagdes em que os agentes se tornam
restritos e desprotegidos independente do seu querer, possibilitando desvio de comportamento
de uma das partes envolvidas na transagdo, direcionando para uma situa¢do que da origem ao
contrato incompleto, que € um dos componentes dos custos de transagao.

Zylbersztajn e Sztajn (2005) esclarecem que contratos intrinsecamente incompletos sao
aqueles que apresentam lacunas com a possibilidade de ocorréncia de custos derivados da
dependéncia econdmica. Ao assumir a impossibilidade de desenhar um contrato completo, as
partes criam mecanismos para lidar com as contingéncias inesperadas, razao pela qual surge a
necessidade de clausulas de salvaguarda, visando proteger a operacao de fortes e subitas
pressdes competitivas da transacao.

Ao analisar os custos de transacao, Williamson (1979, 1989) considerou a firma uma
estrutura organizacional e enfatizou a importancia das relagdes contratuais entre os agentes,
porque a principal razao para os agentes se envolverem numa relacao contratual ¢ minimizar os
custos de transacdo. Neste contexto, Alemu e Adesina (2015) examinam os determinantes da
estrutura de governanga e evidenciam que custos de transacdo sdo causados por
comportamentos oportunistas dos agentes econdmicos, que levam parceiros a nao
compartilharem informagdes completas de mercado, especificamente no mercado spot.

Para Zhang e Hu, (2011) os acordos contratuais melhoram a confianca e reduzem o
comportamento oportunista, porque o interesse mutuo orienta as relagdes entre os agentes. Essa

ideia ¢é compartilhada por Iwai (2016, p.50) ao argumentar que:

[...] frequentes interacdes, agentes normalmente se deparam com variados niveis de
incerteza em suas trocas economicas. Assim, dada a dtvida sobre o comportamento
da outra parte e o subsequente risco de ser explorado por ela, entende-se o extensivo
uso de mecanismos para conformar a a¢do social dos atores, mitigando o problema da
incerteza e do oportunismo.
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Nessa leitura, fica claro que o contrato incompleto surge como uma varidvel da
transa¢ao econdmica. Ademais, segundo Williamson (2005), a analise desse contrato nao pode
ser praticada com base no ordenamento juridico, pois, nesse caso, os contratantes sempre podem
escolher cumprir as normas pactuadas ou assumir a responsabilidade pelo descumprimento
delas (UCHIMURA e DE LIMA, 2018). As partes possuem interesses proprios € nao ha nada
na relagdo juridica que efetivamente os obriguem a cumprir o contrato.

Cabe esclarecer ainda que as organizagdes negociam por meio de contratos de
outsourcing, que Benetti e Sopefia (2013) esclarecem serem um tipo de relagdo juridica
tipificada ou ndo com vinculo estabelecido entre dois ou mais sujeitos de direito que
regulamentam a relagdo entre as partes. Esses mesmos autores evidenciam que contratos sao
estruturas institucionalizadas e explicitas usadas pelos agentes para fixar direitos, deveres e
expectativas das transacdes. Nessa perspectiva, os contratos podem ser formais ou informais,
porque sdo instrumentos usados para negociar direitos de propriedade, criar estrutura de
governanga apropriada para reduzir custos de transagdo e melhorar desempenho econdmico.

A perspectiva dos contratos informais ajustam a compreensdao implicita e sdo
apresentados por Iwai (2016) como aqueles que envolvem normas sociais e politicas como
meios de regulacao social que nao estao formalizados em documentos escritos. Logo, qualquer
tipo de contrato pode ser incompleto. Enquanto Galvani (2018) esclarece que os contratos
formais sdo escritos e fazem parte do instituto do direto comercial, por isso as partes sdo
identificadas, descrevem as obrigagdes multiplas e reciprocas referentes ao fornecimento de
bens e/ou servigos, a relagdo de poder e controle e a cumplicidade para resolucao de problemas.

Ao assumir que os contratos estdo relacionados aos pressupostos sociais e influenciam
nos custos de transagdo, Williamson (1985, 1993) explica que os custos podem ser ex-ante ou
ex-post. Custos ex-ante sao aqueles envolvidos no preparo da transacao, resultantes do processo
de negociagdo, elaboracdo de contratos e estabelecimento de salvaguardas. O acordo a priori
visa restaurar a integridade das transagdes e ajustd-las a medida que as contingéncias surgirem.
Logo, Zylbersztajn (1995) argumenta que se existissem contratos completos ndo seria
necessario discuti-los, entretanto, os conceitos de racionalidade limitada e incerteza implicam
na existéncia de lacunas naturais nos contratos, as quais possibilitam o comportamento
oportunista por parte dos agentes.

Ainda Williamson (1985, 1993) explica que os custos ex-post sdo: adaptacdes realizadas
no momento da execucdo de um contrato; falhas, erros, omissdes e alteragdes inesperadas;

custos de avaliagdo de desempenho de uma relacdo contratual de acordo com os parametros da
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estrutura de governanga - definida no momento em que a transacgao foi efetivada, indicando a
forma usada para fiscalizar a operagdo e os direitos de apropriagao.

Miranda et al. (2010), ao analisar a minimizagdo de risco contratual e a redu¢do dos
custos de transagdo, argumentam que custo ex-ante decorre de informacdes necessarias antes
de efetivar a transagdo comercial e inclui custos de obten¢ao de preco e informagao do produto,
custos de identificacdo de parceiros comerciais adequados. Para esses autores, os custos ex-ante
representam custos de negociagdo que acontecem na execug¢do da transagdo, consequentemente
podem incluir custo de comissao e custo de elaboragao dos contratos per si. Ao passo que custos
ex-post ocorrem depois da transacao, por monitoramento do contrato para garantir que 0 mesmo
seja cumprido como acordado e contratado.

Os custos ex-ante e ex-post sao aqueles definidos por Williamson (1993, p.103) como:

Custos ex-ante sao os incorridos para redigir, negociar e salvaguardar um acordo e,
mais especialmente, os custos ex post sdo de adaptagéo e ajuste que surgem quando a
execucdo do contrato estd desalinhada como resultado de lacunas, erros, omissoes €
distirbios imprevistos; os custos de funcionamento do sistema econémico.

Sarto e De Almeida (2015) discutem os conceitos de custos ex-ante € ex-post tendo
como base Williamson (1993), analisaram as limitagcdes da TCT e encontrarem explicagdes
reconhecidamente satisfatérias para algumas situacdes, também Bertosso, Ebert e Laimer
(2017) investigaram a estrutura das redes interorganizacionais de uma empresa metalurgica,
chegando a conclusdes semelhantes.

A descrigao, Williamson reconhece que as transagdes podem modificar o status do
direito de apropriagdo e a existéncia de custos a elas associados, por isso, a necessidade de
definir uma estrutura de controle e gestao para cada tipo de transacao, ja que € o gerenciamento
da transagdo que propicia condi¢cdes para reduzir custos e estabelecer maior eficiéncia
econdmica, trazendo a tona a ideia da coordenagdo das atividades econdmicas originadas a
partir do controle dos custos de transagao.

O gerenciamento ¢ uma forma ndo padronizada que Williamson explica como [...] “a
contratagdo discreta de mercado que ¢ suplantada por formas mais complexas de contratagao,
razdo pela qual os direitos residuais de controle podem ser colocados nas maos daqueles que
podem usar esses direitos de forma mais produtiva” (WILLIAMSON, 1985, p.27).

Miranda et al. (2010) resumem as concepg¢des de Williamson (1985) e Zylbersztajn
(2000) ao estabelecerem como os custos movimentam o sistema econdmico € incluirem custos

de pesquisa de precos, desenho, estruturagdo, monitoragdo e garantia dos contratos.
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Williamson (2000) explica que as a¢des de gerenciamento de contratos sdo executadas
conforme as instituicdes de governanga, porque as agdes acontecem no ambiente onde o jogo €
jogado. Esse ¢ o local para a resolucdo de controvérsias, as quais sdo tratadas diretamente pelas
partes por meio de pedidos privados. Logo, é o gerenciamento da transa¢do que propicia
condi¢des para reducao de custos.

Os agentes dispdem de realidades e informagdes diferentes explicadas por Williamson
(1985) como a apuracdo do custo de transacdo com base na influéncia do oportunismo, da
racionalidade limitada e da incompletude dos contratos, os quais sdo mensurados de acordo
com as dimensdes € os atributos das transacdes definidas como frequéncia, incerteza ambiental
e tecnoldgica e especificidade dos ativos.

Nesse sentido, Zanella et al. (2015), ao analisarem o trabalho de Williamson, separaram
os componentes dos custos dos pressupostos comportamentais como oportunismo e
racionalidade limitada, com base nos atributos das transacdes ja citados no paragrafo anterior.
Enquanto Barbosa, Candido e Barbosa (2016) utilizaram a ECT de Williamson para avaliar a
competitividade no setor sucroalcooleiro. Os autores partiram das relagdes contratuais e
analisaram como os atributos e pressupostos comportamentais das transagdes contribuem para
uma gestao operacional eficaz.

Na defini¢ao dos atributos da transagdo segundo Williamson (1979, 1985), a frequéncia
¢ o numero de vezes que uma transagao foi efetivada. Em relagdo a frequéncia, a transagao pode
ser unica, recorrente e/ou ocasional. Seus custos associados a frequéncia influenciam levando
os agentes envolvidos na transac¢ao a construir uma reputacao que valoriza as transagdes futuras.

Begnis, Arend e Alievi (2017), ao analisarem o comportamento oportunista € a quebra
de contrato na cadeia produtiva do tabaco, esclarecem que quanto maior a frequéncia com que
ocorrem as transagdes, menores serao os custos advindos da coleta de informacao para efetivar
contratos com clausulas complexas para limitar o comportamento oportunista.

Ademais, Williamson (1979, 1985) esclarece que a especificidade dos investimentos
realizados na transagdo pode ser ndo especifica, mista e idiossincratica. Barbosa, Candido e
Barbosa (2016) avaliaram competitividade no setor sucroalcooleiro com base nos atributos das
transacdes e concluiram que a frequéncia esta diretamente ligada a especificidade de ativos que
contribui positivamente para a competitividade da empresa.

Williamson (1985) realca que essa dimensdo se referem ao grau em que um ativo pode
ser reempregado para uso alternativo sem perder valor produtivo. Assim sendo, ativo especifico
¢ aquele que ndo pode ser reempregado para outra atividade. Quanto maior for a especificidade

do ativo, maior serd a diferenca entre a melhor op¢do de uso de um ativo e as demais
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alternativas. A dimensao especificidade do ativo sugere, ainda, a possibilidade da organizacao
de internalizar uma transa¢do usando a coordenacdo hierarquica ou executd-la por meio de
alianga contratual de longo prazo na forma hibrida ao invés de empregar a contratagdo de
mercado.

Williamson (1985, 1991) identificou seis ativos ou investimentos especificos: (1) ativos
fisicos, que sdo adaptados para atender as necessidades de um determinado parceiro comercial
as quais tém valor significativo dentro do relacionamento e pouco valor fora dele; (2) ativos
espaciais, sao usados por parceiros comerciais que estao localizados na empresa de tal maneira
que a dependéncia ¢ criada por meio da localizagdo entre eles; (3) ativos dedicados, os quais
atendem especificamente as necessidades de um parceiro comercial e ndo do mercado em geral,
esse investimento nao seria realizado se ndo fosse a perspectiva de vender uma quantidade
significativa de produto a um cliente especifico.

Existe (4) ativo de marca, que representa um bem intangivel, mostra a importancia da
marca especifica para a atividade. E importante para as franquias ¢ para a confianca do
consumidor; (5) ativo humano, representa a condigdo que origina uma especificidade
significativa de capital humano, ¢ essencial para uma atividade como forma de aprender
fazendo ou resolver problemas de fluxo e configuragdo de equipe, favorecimento de uma
relacdo de emprego sobre a contratacdo autonoma; e (6) ativos temporais, sdo investimentos
cujo valor da transagdo esta relacionado ao tempo especifico de realizagdo, ¢ uma operagao
comum com produtos pereciveis.

Para Williamson, a eficiéncia das formas organizacionais depende da especificidade do
ativo. Para Altman e Johnson (2004), que avaliam a ECT no contexto da industria de produtos
agricolas, o uso da especificidade do ativo pode criar dependéncia bilateral entre agentes
independentes. Como resultado, a independéncia ex-ante pode ser transformada em
dependéncia ex-post bilateral. Barbosa, Candido e Barbosa (2016) relatam ainda que alguns
ativos funcionaram como forma de adequacao das organizagdes as contingéncias, nesse caso 0s
ativos usados foram os humanos, locacional e dedicados.

Para além dos ativos como atributos das transagdes, Williamson (1985) argumenta que
a incerteza dos ambientes de mercado e tecnoldgico ¢ uma das dimensdes que influenciam os
custos de transagdo pela dificuldade de identificar e especificar os custos ex-ante, que aliados a
necessidade de adaptar no momento de contratacdo da transagdo, impossibilita prever mudangas
ou choques que podem alterar as caracteristicas dos resultados da transagdo, tornando-a uma

dimensdo critica.

27



Da Silveira, Chechi e Schultz (2018), ao analisarem a transacdo em ambiente de
incertezas, evidenciam que o resultado depende de limitacdes dos agentes para compreensao do
cenario de atuagdo, sobretudo em perceber acontecimentos futuros possiveis e processar
informagdes no momento da definicao das clausulas contratuais para associar a distribui¢ao dos
resultados a impactos externos e as incertezas mercadoldgicas.

Nesse sentido, Williamson (1985) argumenta que quanto maior as incertezas percebidas
pelos interlocutores da transagcdo, menor serd sua capacidade de antecipar comportamentos
futuros. Por esse motivo, as transacdes se tornam complexas, elevam os custos e carecem de
formas contratuais e organizacionais que possibilitem o acompanhamento da transacao via
estrutura de governanga.

Williamson (1985) defende que para adequar a contratacdo relacional € preciso
combinar contrato incompleto, custo de transacdao positivo e oportunismo, procedimento que
envolve racionalidade limitada e os ativos especificos. Por outro lado, Williamson (1991) alega
que, além disso, a principal fun¢do da organizacdo econdmica ¢ a adaptacdo, tendo na
autonomia e na coordena¢do formas para a firma se adaptar.

Ainda assim, Williamson (1979) revela que o planejamento da transacdo fica
incompleto, porque os agentes econdmicos tém competéncia cognitiva restrita, podendo ser
desfeita pelo oportunismo das partes que veem na incompletude dos contratos uma abertura
para aproveitar dos parceiros comerciais, mesmo que haja paridade de identidade e de
investimentos em ativos especificos. Essa ¢ uma operagdao em que a execugdo dos contratos
recai sobre uma organizagao de ordenamento privado para economizar na fronteira da transagao
e salvaguarda-las contra riscos de oportunismo, surgindo, assim, a necessidade das estruturas
de governanga.

A preocupagao basica de Williamson (1985) com os custos de transacao observados
durante a execugdo dos contratos ¢ a capacidade para agentes de realizarem adaptacdes frente
a mudangas externas, deste modo, Azevedo (2000) explica que as salvaguardas contratuais
definem os limites das informagdes e dos aspectos dinamicos das mutagdes dos contratos a
medida que as empresas aprofundam nas relagdes de dependéncia mutua.

Nesse processo, aparecem os custos invisiveis decorrentes da contratacdo relacional,
exigindo a defini¢do de uma estrutura de governancga adequada para cada tipo de contratagao

da transacao.

2.2.1 Estruturas de governanca das transacoes

28



Estrutura de governanca, para Williamson (1991), ¢ uma forma genérica de organizagao
da producao, distribuicdo e comercializacdo diferenciadas por mecanismos de coordenacao e
controle e pelas competéncias para responder as mudangas ambientais visando reduzir os custos
da transagdo. Segundo esse autor, as transagdes se diferenciam em seus atributos, por estarem
alinhadas com as estruturas de governanga delineadas de acordo com os custos e as
competéncias. Logo, sdo formas usadas para enfrentar o dilema dos custos de transagao.

Williamson (1979) argumenta ao definir a estrutura de governanga adequada para as
transagdes, 0s agentes precisam analisar as caracteristicas especificas de cada transacdo, seus
pressupostos comportamentais € seus atributos na busca pela eficiéncia operacional, porquanto
as estruturas de governanca de mercado revelam-se na estrutura e nas formas contratuais mista
ou hibrida e na integracao vertical ou hierarquica. Todas as estruturas sao usadas para minimizar
custos de produgdo e transacao.

A vista disso, Williamson (1985) esclarece que a Nova Economia Institucional (NEI)
preocupa tanto com a fun¢do producdo, quanto com as estruturas de governanga, porque as
estruturas de governanga da firma procedem dos atributos das transacdes e do ambiente
institucional.

Ao aperfeicoar seus estudos, Williamson (1986) substitui a expressdao ‘‘arranjo
institucional” anteriormente usada por “estrutura de governanga” e transfere o significado de
matriz institucional para a estrutura de governanga, um meio pelo qual as transagdes sao
negociadas e executadas no ambito do sistema econdmico.

Williamson (2000, p.599) manifesta que “chegar além das regras do jogo (propriedade)
para incluir o jogo do jogo (contrato) era necessario. Essa ¢ a abertura por meio da qual a
governanga das relagdes contratuais caminhou durante a década de 1970”. E Augusto, Souza e
Cario (2014) avaliam os limites da firma e, concluem que a estrutura de governanga sustenta
vantagens competitivas por meio da presenca de ativos especificos e o ambiente institucional
formal que define as regras do jogo para reduzir as incertezas e orientar o cumprimento dos
contratos fundamentais para a mudanga institucional.

Nesse sentido também caminha Williamson (2000), ao estabelecer uma hierarquia de
analise social e niveis de mudangas nas institui¢des econdmicas. Estudo em que expressa as
conexdes existentes entre estruturas de governanga e ambiente institucional com o objetivo de
garantir o cumprimento dos contratos de ganhos mutuos na relagdo contratual. O primeiro
aspecto que destaca ¢ o nivel legal, em que situa o ambiente institucional formal, as regras do

jogo, as regras formais e o direito de propriedade. Depois, trata do nivel da ECT, no qual se
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encontra a gestdo de aliangas e as estruturas de governanga adequadas para realizar as
transagdes com possibilidade de revisar periodicamente e reformular contratos.

Williamson (2000) defende, entdo, que a frequéncia para revisdo neste nivel de analise
social pode ocorrer no intervalo de um a dez anos. Neste caso, as estruturas de governanca
assumem um papel de relevancia para a transacao e torna objeto central da ECT.

Ao combinar analise do ambiente institucional e pressupostos sociais vém a tona as
estruturas de governanga identificadas e tipificadas por Williamson (1991) como governanga
classica ou mercado, hibrida ou mista e hierarquica ou integracdo vertical, as quais objetivam
dar solidez as transagdes, evitar conflitos e promover melhoria nas relagdes interfirmas por
meio de um processo de coordenacao interorganizacional e integracao das atividades.

Para Williamson (1985), a estrutura de governanca de mercado € aquela que exige menor
controle administrativo, porque o sistema de ajuste acontece por meio de pregos e evidencia a
facilidade de intercambio entre as firmas, além de exigir baixa especificidade de ativos e custos
minimos de transacao. Enquanto, Fiani (2013) esclarece que mercado € um tipo de estrutura de
governanga onde as partes sdo livres para substituir sua contraparte na transacao a qualquer
momento, porque o ativo transacionado nao guarda nenhuma especificidade, portanto, nao
existe nenhum vinculo entre as partes. Destarte, as transagdes constituem o principal motivo
para que as partes desenvolvam a sua capacidade relacional, tornando a cooperacao interfirmas
voluntéria e necessaria no ambiente de negdcios.

Fiani (2013) corrobora com Williamson ao relatar que essa ¢ uma situacdo em que 0s
agentes tém amplo conhecimento das caracteristicas dos produtos transacionados, as incertezas
e a frequéncia das transagOes sdo irrelevantes € nao ha riscos de comportamento oportunista.
Nesse contexto, Soares e Saes (2015) diferenciam risco e incerteza. O risco supde conhecimento
das contingéncias com base em probabilidade de uma decisdo ser positiva ou negativa ¢ a
incerteza esta relacionada ao desconhecido, em especial as contingéncias externas que se inter-
relacionam com a organizagao.

As transagdes associadas a essa estrutura de governancga estdo fundamentadas nos
contratos classicos (WILLIAMSON, 1979, 1985) evidenciando que na governanga de mercado
a transacdo ndo ¢ especifica, por isso, ela pode ser ocasional ou recorrente. Neste sentido,
Miranda et al. (2010) argumentam que na estrutura de governanca de mercado os pregos
propiciam altos incentivos para explorar oportunidades lucrativas, além disso, os agentes estdo
preparados para se adaptar as mudangas circunstanciais. E Fiani (2013) esclarece, ainda, que a

estrutura de governanca de mercado se adapta de forma autonoma e sao os agentes que decidem
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em que momento devem reagir para buscar de forma unilateral a melhor resposta para as
mudangas no ambiente das transagdes.

Transacgdes recorrentes sdo aquelas em que as partes tém como fonte de consulta apenas
suas experiéncias para processar € manter a relacdo interorganizacional, enquanto as transagoes
ocasionais sdo aquelas que ocorrem pontualmente, que podem provocar inseguranca nas
decisdes e de acordo com a experiéncia dos agentes pedem uma clausula de salvaguarda das
partes contra o oportunismo. O mercado €, pois, a principal estrutura de governanga para as
transagoes, sejam elas contratagdes recorrentes ou ocasionais (WILLIAMSON, 1985).

Cabe esclarecer que a nogdo de contrato aqui discutida ndo € sindbnimo de venda, esses
termos expressam realidades distintas. A diferenga entre esses conceitos, segundo Williamson
(1985, 1996), reside no fato de que a operagdo de venda pressupde agdo em contexto de mercado
e sO requer suporte legal na execucdo de transferéncias de titulos. O contrato, por outro lado,
requer planejamento de padrdes para relagdes futuras nas quais se pode confiar, nesse caso,
pode existir a vinculagdo com algum ativo especifico.

Além da governanca de mercado, ha a governanga hibrida que, para Williamson (1985,
1991), ¢ usada para organizar as relagdes contratuais por meio do gerenciamento cooperativo
com a finalidade de eliminar conflitos em potencial e, por conseguinte, caracterizar as praticas
das aliancas estratégicas, objeto de estudo desta pesquisa. A estrutura de governanga hibrida
surge dos contratos ndo padronizados, definidos por Ménard (2006, p. 29-30) como “arranjo
organizacional distinto das hierarquias ou mercados, mas, que apresenta caracteristicas de
ambas.”

Essa ¢ uma estrutura que organiza sistematicamente as atividades conjuntas baseadas na
coordenagao interfirmas, e esta adequada perfeitamente ao sistema de aliangas estratégicas entre
as CROs e as empresas da industria farmacéutica, situagcdo em que os parceiros se ajustam de
acordo com a percep¢do ao longo das atividades. Para Mcénard (2006), a estrutura de
governanga hibrida combina contratacdo relacional e recursos, harmonizando a forma de
coordenagdo entre os participantes da alianca.

Desse modo, a governanga associa contrato e controle administrativo e garante a
coordenacdo entre parceiros. Por outro lado, ainda conforme Ménard (2006), essa transacao
torna os parceiros mutuamente dependentes e requer controle de riscos de oportunismo. Logo,
sdo contratos que trazem elementos mais flexiveis e informais de coordenacdo
interorganizacional, usados em periodos de ambiente econdmico competitivo e conturbados.

Fiani (2013) argumenta que em setor regulado existem os elementos de mercado usados

para incentivar e os de hierarquia para controle administrativo das agéncias reguladoras.Porém,
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mesmo com o sistema de controles da agéncia, a empresa ndo deixa de ser independente,
inclusive no sentido juridico. Sobre esse aspecto, Halligan (2015) analisou a governanga hibrida
da Australia com divisdo de poder e responsabilidades compartilhadas, evidenciou que essa
estrutura traz uma mistura de oportunidades e desafios que inclui questdes relacionadas as
capacidades. Nessa perspectiva, o mecanismo de ajuste de preco € irrelevante e as relagdes entre
os agentes ndo se limitam ao controle administrativo.

Anocao de independéncia entre as empresas também ¢ discutida por Williamson (1991),
quando esse autor analisa o trade-off entre fazer ou comprar, e esclarece que as partes escolhem
a estrutura de governanga hibrida por ser uma estrutura que provém do direito contratual
neocléssico que permite um mecanismo de mediacdo elastica de contratagdo, no qual as partes
mantém a autonomia. A relagdo entre os parceiros de investimento que produz riscos contratuais
significativos sem justificar a integragdo em consequéncia de incertezas, exige uma
coordenagdo mais rigida diferente do que oferece uma estrutura de mercado.

Por outro lado, Leitao et al (2018) ao replicar o trabalho de Williamson, relatam que a
decisdo em relagdo ao trade-off tem como base as percepcdes de agentes, que dispensam 0s
rigores da lei para manter contratos, dar autonomia as partes envolvidas na transacao e deixar
as firmas dependentes bilateralmente em grau ndo trivial. Tudo porque o contrato facilita a
continuidade das transagdes e uma adaptacao eficiente.

Ménard (2006) argumenta no mesmo sentido ao esclarecer que as formas hibridas sao
entidades autdbnomas que fazem negocios juntas, ajustam-se mutuamente com pouca ajuda do
sistema de precos e compartilham ou trocam tecnologias, capital, produtos e servicos sem uma
propriedade unificada, caracterizando a sua aplicagcdo nas aliangas estratégicas contratuais e
demonstrando a importancia das contratagdes ndo padronizadas e dos recursos agrupados por
acordos interorganizacionais, presentes nas formas que participam de familias de acordos
chamados clusters, redes, arranjos simbidticos, sistemas de cadeias.

A governanga hierarquica analisada por Mirales e De Souza (2017) ao estudarem
estruturas de governanga no sistema agroindustrial e identificaram a estrutura de governanga
hierarquica sendo usada mesmo em contratos informais, entretanto com operagdes organizadas,
negociadas, tipificadas e alinhadas entre estruturas de governanga e transagdes como estimativa
pela ECT, consideraram, dessa maneira, os pressupostos comportamentais, a frequéncia, o grau
de incerteza e a especificidade de ativos.

Williamson (1973,1985) também se detém sobre esse tipo de estrutura ao analisar os
custos de transacdo, em que concentrou esfor¢os nas acdes econdmicas das firmas e nos fatores

que induzem mudanca nas transacdes de mercado, fazendo a transi¢do para a organizacao
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interna e, desse modo, explicando as relagdes hierarquicas. Por isso, a estrutura de governanga
hierarquica descrita por Williamson (1996) ¢ um modo de organizagdo eldstico e adaptavel o
qual considera a firma um nexo de contratos que tem como base o relacionamento funcional e
como norma a empregabilidade.

Na governanga hierdrquica a relagdo de troca € construida com base nas caracteristicas
individuais da relacdo entre chefes e subordinados (ITO e ZYLBERSZTAIN, 2018). Desse
modo, a coordenacdo ¢ realizada por controles administrativos e exercida pelo agente que ¢ a
autoridade hierarquicamente superior na relacao.

Williamson (1996) esclarece que além disso, essa estrutura tem um nivel médio de
comprometimento entre as partes € o sistema de resolucdo de controvérsia ¢ baseado nos
regulamentos administrativos e na supervisdo. Ainda Williamson, o grau de flexibilidade ¢é
baixo e as escolhas sdo dependentes das normas. Por tal razdo, a remuneragcdo nao tem como
base critérios de eficiéncia e maximizacao de resultado, ¢ um acerto entre as partes com base
na prestacao de servigos ou outros fatores envolvidos na relacao.

Além disso, a governanga hierarquica, segundo Miranda et al. (2010), protege os
investimentos especificos e fornece mecanismos mais eficientes para respostas as mudancgas. A
hierarquia ¢ uma estrutura verticalmente integrada na firma, na qual os processos produtivos
fluem passando de uma etapa para a outra seguindo as bases do controle da burocracia (FIANI,
2013; ITO e ZYLBERSZTAIJN, 2018).

Essa estrutura de governanga, se comparada as outras, demonstra poucos incentivos aos
agentes para maximizar lucro, além de se envolver em custos burocraticos elevados. Na
governanga hierdrquica € a firma que define e institucionaliza os compromissos de longo prazo,
pois todas as etapas do processo produtivo seguem normas e estdo sujeitos a um controle
centralizado, que ocorre a montante ¢ a jusante (WILLIAMSON, 1991) de sua atividade
principal.

Por outro lado, Chaddad (2009) analisa as estruturas de governanga da organizacio
econdmica de forma comparativa, partindo da visdo de Williamson. Examina alternativas
viaveis e destaca que a estrutura hibrida ¢ a organizacdo de atividades conjuntas de forma
sistematizada que tem como base a coordenacdo interorganizacional e objetiva compartilhar
recursos e coordenar algumas decisdes para gerar rendas.

Esse autor deixa claro que as formas de governanca se diferenciam com base na
coordenacdo das acdes, porém Williamson (1985) e Ménard (2006) esclarecem que os aspectos

essenciais da governanca hibrida ddo continuidade ao relacionamento, & cooperacdo, a
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capacidade de perder parte da autonomia e de vincular atividades e recursos entre os parceiros
que operam simultaneamente transag¢des ndo relacionadas.

Para Williamson (1985) e Ménard (2006), essa governanca além de criar reciprocidade
transacional visa vantagens e riscos no compartilhamento de recursos entre parceiros
independentes e na relacdo complexa, faz combinagdes de interdependéncia e autonomia, em
que os parceiros alternam de forma exclusiva momentos de cooperagao e de competigdo entre
sl mesmos.

Por esse angulo, Ménard (2006) menciona que o trabalho de Coase previa acordos
bilaterais e contratos de longo prazo sujeitos a competicdao interna e estratégias distintas dos
parceiros. Esse contexto foi examinado por Alemu e Adesina (2015) ao estudarem os principais
fatores para a escolha de contratos. Esses autores destacaram que essa situacgao foi prevista por
Coase, o qual entendeu que as partes se tornam concorrentes com a subcontratagdo de atividades
que sobrepdem aos parceiros para atrair clientes do mesmo subconjunto, apesar das clausulas
restritivas.

Assim, “[...] as partes desejam que seu acordo resulte em efetivo direcionamento de
comportamentos, elas também acdordao sobre aspectos do contrato que t€ém o papel de forgar o
cumprimento de seus deveres fundamentais” (ZYLBERSZTAIJN e SZTAJN, 2005). Neste caso,
Ménard (2006) esclarece que a governanga hibrida se desenvolve em mercados altamente
competitivos: compete-se com todos os tipos de arranjos, inclusive com outros hibridos.

Segundo Ménard (2006) essa ¢ uma estrutura dependente de mecanismos especificos de
governanga para sua sobrevivéncia, o que torna dificil garantir a cooperacao e a coordenagao
sem perder vantagens de tomada de decisdes descentralizadas, além de proteger contratos
relacionais, minimizar renegociagao e estabilizar mecanismos para delinear decisdes conjuntas,
disciplinar parceiros e resolver conflitos.

Williamson (1985) esclarece que a estrutura de governanca hibrida ¢ um arranjo
interfirmas e ndo uma organizagdo propriamente, que concentra no desenvolvimento inicial e
em testes de mercado a serem realizados por inventores independentes de pequenas empresas
industriais. Galvani (2017) analisa a eficiéncia dos contratos para superar problemas, com base
em M¢énard (2006) quando este desenvolve estratégias de investimentos em ativos especificos,
que cria complementaridades em rede ou realiza investimento conjunto em parte das atividades
com acordos para transferir produtos entre firmas com diferentes escalas de eficiéncia minima

e/ou transferéncia de tecnologia.
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Por conseguinte, esse panorama confirma a ideia de que as organizagdes hibridas e sao
estruturas ativas que estabelecem e coordenam as relagdes contratuais entre os agentes
envolvidos, visando reduzir a incerteza ambiental e tecnoldgica com o menor custo possivel.

Ménard (2006) resume a governanga hibrida como investimentos especificos que podem
ser distribuidos por parceiros sem perder autonomia e reduzir incertezas ao ponto de se tornar
uma alternativa viavel para fazer frente a uma operacao via mercados. Afinal, ¢ a combinagao
destas dimensdes que importam. Se na transacao um dos atributos estiver presente, isso ¢ o
suficiente para a governan¢a inclinar para os arranjos baseados em contratos. Portanto, €
possivel dizer que ¢ o risco de “descoordenacdo” que determina a governanga e caracteriza a
organizacao hibrida.

Isto posto, o conceito de transagdo economica foi utilizada nesta tese para caracterizar
a transacao que permite executar os testes clinicos em novos medicamentos, contextualizar a
pesquisa de campo, indicar as formas relacionais entre o patrocinador, que representa a industria
farmacéutica; e a CRO, a executora do protocolo clinico, considerando que em algumas
situacdes o pesquisador institucional € de uma terceira organiza¢do subcontratada. Essa
operacdo ¢ uma forma de organizacao hibrida definida pela ECT e praticada no ambito da
alianca estratégica. Por isso, a discussao sobre transagdes econdmicas e estrutura de governanga
hibrida se aplica as aliangas estratégicas para realiza¢dao de testes clinicos em medicamentos,
foco desta tese.

Na proxima secdo, sera discutido e aprofundado os conhecimentos sobre alianga

estratégica e sua gestdo, objeto de estudo e atencao desta tese.

2.3 Aliancas estratégicas e capacidade relacional

Para Thorelli (1986), a expressdo alianga estratégica ¢ derivada de rede estratégica, ¢
um tipo especifico de relacionamento com envolvimento das organiza¢cdes numa relagdo em
longo prazo. Thorelli uniu ideias de rede ao conceito de empresa-4ub de Jarillo (1988), surgindo
a firma que monta a rede e assume uma atitude proativa em relacdo as suas agdes. Logo, a
empresa hub tem relagdes especiais com as empresas membros e parte das atividades dessa rede
sao relativamente ndo estruturadas, tem horizonte de longo prazo e contratos relativamente nao
especificados, caracterizando, deste modo, os contratos incompletos de Williamson (1985 e
1991).

Jarillo (1988) esclarece que alianca estratégica ¢ uma expressdo concebida por gerentes

com base nos arranjos organizacionais usados para posicionar as empresas de modo
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competitivo. Para esse autor, os arranjos propositais de longo prazo entre organiza¢des com fins
lucrativos distintos foram chamados de redes estratégicas, as quais permitem as firmas obterem
ou manterem vantagens competitivas em relacdo aos seus concorrentes fora da rede. Nesse
contexto, Gulati (1998) elucida que alianga estratégica ¢ um acordo cooperativo iniciado de
forma voluntaria entre duas ou mais empresas e envolve troca, compartilhamento ou
codesenvolvimento, incluindo contribui¢des de parceiros de capital, tecnologia ou ativos
especificos.

Assim sendo, CROs e empresas da industria farmacéutica implementam as aliangas
estratégicas para a realizacdo de testes clinicos, formalizando a prética dos acordos contratuais,
objetivando desenvolver, produzir, comercializar e distribuir produtos ou servigos, sem um
terceiro agente para gerenciar a relacdo. Essa visdo aliada a especificidade de ativos e know-
how de Williamson (1985) desperta uma forma duradoura de negociar e relacionar, vincular
contratos, atividades e recursos entre parceiros que operam de forma simultanea transagdes nao
relacionadas aos envolvidos em a¢des coordenadas. Essa transacdao ¢ conhecida como alianga
estratégica e sua base é a cooperacio interorganizacional (MENARD, 2006).

As aliangas estratégicas constituem arranjos cooperativos que possibilitam uma forma
alternativa para obter recursos fora dos limites organizacionais, por isso ¢ imprescindivel sua
compreensao a luz da ECT, dos pressupostos comportamentais ¢ das estruturas de governanga
- especialmente a estrutura hibrida, uma forma de organizagdo da atividade produtiva para
discutir o construto capacidade relacional como uma fonte de vantagem competitiva,
considerando ainda, o desempenho ¢ as influéncias das instituigdes formais.

Além disso, as aliangas estratégicas sao usadas para combinar recursos e capacidades
das firmas participantes como esclarece Grassi (2006). A cooperagao interfirmas desenvolve e
aglutina capacidades complementares, oportuniza a aprendizagem conjunta e reforga
mutuamente a competitividade dos integrantes da alianga. E uma estratégia que destaca a
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), transferéncia mutua de tecnologia, manufatura,
distribuicdo e comercializagdo. H4 que se considerar ainda a vantagem competitiva para as
organizacgdes parceiras.

Oliver (1990) argumenta que contingéncias encorajam a formacdo de relacionamentos
interorganizacionais em situagdes distintas. Tais relagdes no setor privado sdo representadas por
associacdes comerciais, joint ventures € conexdes corporativo-financeiras, diferentemente, no
setor de servigos sociais, sdo representadas por federagdes interinstitucionais voluntarias,
programas conjuntos e vinculos entre uma agéncia e um fornecedor ou patrocinador de recursos

criticos. J4& Gomes-Casseres (1996) entende que as aliangas estratégicas assumem formas
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diversificadas e sdo estruturadas com base em contratos incompletos, os quais resultam em
contingéncias que exigem tomada de decisdes em conjunto e de forma coordenada pelas partes
envolvidas, visando alinhar interesses comuns ¢ melhorar a forma de cumprir o acordo firmado.

Nesta perspectiva, Oliver (1990) evidencia que as empresas tomam decisdes de maneira
consciente ¢ intencional, visando estabelecer relagdes interorganizacionais com propositos
explicitos, e consideram as restricdes apresentadas e as condi¢des que limitam suas escolhas.
Em vista disso, o gestor da alianga estratégica deve capturar o pensamento corporativo por tras
dos contratos formais e executa-lo em suas rotinas de gerenciamento.

Ao esclarece que as organizacdes estabelecem relagdes interorganizacionais em nivel
estratégico, Oliver (1990) argumenta que mesmo essas relacdes de fato acontecem entre as
subunidades de duas organizagdes ou entre individuos posicionados em niveis hierarquicos
menores. Realidade que se justifica por serem decorrentes de contingéncias como: necessidade,
assimetria, reciprocidade, eficiéncia, estabilidade e legitimidade. Nessa linha, as aliangas
interorganizacionais ddo uma nova orientagdo aos negocios, pois segundo Hagedoorn (1993),
criam oportunidades para as empresas ganharem novas capacidades e poder de mercado.

Além dos motivos contingenciais elencados por Oliver, Contractor e Lorange (1988) e
Walters, Peters e Dess (1994) descrevem que a cooperagdo interorganizacional ¢ importante
para obter acesso aos recursos complementares, estabelecer economia de escala com maior
eficiéncia no uso dos ativos da empresa, superar barreiras comerciais, obter acesso a mercados
restritos, reduzir o risco de negdcio com a divisdo e compartilhamento de custos e recursos,
acelerar a entrada em novos mercados, manter a lideranga no mercado e formar um padrao
tecnologico para o setor.

Acrescentam esses autores que a cooperagao interorganizacional € relevante, além disso,
para gerenciar e superar as incertezas estratégicas, conquistar poder, compartilhar investimentos
e despesas com P&D que representam riscos, estabelecer franquia em novos mercados,
estabelecer ¢ manter mercado ou padroes, acelerar o desenvolvimento de novos produtos ou
servigos, enfrentar desafios competitivos de outros concorrentes, reunir recursos para grandes
projetos de capital e aprender novas técnicas de negdcios com os concorrentes, entre outros.

Portanto, as aliangas estratégicas contratuais sdo arranjos interfirmas com proposito de
unir empresas de vérios portes em processo de inovagdo, caracterizando as diversas formas
organizacionais (WILLIAMSON, 1985). Contudo, no que se refere ao segmento de testes
clinicos essas aliancas estdo relacionadas a estrutura de governancga hibrida, um arranjo
interfirmas que combina elementos de governanca de mercado com e a hierarquia

(WILLIAMSON, 1985; MENARD, 2006). Por isso, sio mecanismos eficientes que facilitam o
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acesso a recursos complementares existentes em outras empresas de forma colaborativa, além
de possibilitar o desenvolvimento de novos recursos em conjunto, 0s quais seriam impossiveis

sem a alianca.

2.3.1 Tipos de aliancas estratégicas

Esta tese dedica exclusivamente as aliangas estratégicas contratuais e, conforme Ménard
(2006), sao empresas que organizam atividades conjuntas com base na coordenag¢ao interfirmas.
Por essa razdo, as aliancas estratégicas contratuais estdo posicionadas no nivel de negbcios e
caracterizadas em funcao do horizonte temporal e das praticas organizacionais.

As aliangas estratégicas podem assumir diferentes tipos, geralmente elas se apoiam na
capacidade relacional dos gestores para articular politicamente e se associar com outras
empresas com objetivo de compartilhar recursos, usualmente de um ativo especifico e know
how (WILLTAMSON, 1985), visando desenvolver atividades especificas em conjunto para,
deste modo, criar vantagem competitiva. Essas aliangas podem ser contratuais e/ou acionarias.
Klotzle (2002) argumenta que as aliangas dependem dos objetivos propostos e negociados pelos
parceiros. Em adendo, Alves et al. (2012) destacam que alianca contratual ¢ qualquer forma de
acordo para relacionamento cooperativo de longo prazo entre duas ou mais organizacdes. Nesse
tipo de alianca, as firmas trabalham separadas e sem a necessidade de criar uma terceira empresa
para administrar o relacionamento.

Klotzle (2002) esclarece ainda que ha as aliangas estratégicas contratuais unilaterais,
que sdo formadas pelas licengas, acordos de distribuicdo e contratos de P&D, enquanto as
aliancas com participagdo acionaria majoritaria, minoritaria e as joint-ventures que t€ém controle
dividido em partes iguais (50%) entre as empresas.

Nesse sentido, Hagedoorn e Narula (1996) realcam o papel das aliancas que envolvem
participagdo aciondria, por exemplo, as joint-ventures, empresas de pesquisa em conjunto e
ainda, as aliancas sem participagdo aciondria sao fundamentadas em contratos, acordos para
desenvolvimento de produtos em conjunto, pactos de pesquisa, acordos mutuos de
licenciamento e contratos de P&D. E Das e Teng (2001) explicam que hé aliangas baseadas em
contratos bilaterais, essas desenvolvem P&D em conjunto, marketing e promocao, producao
conjunta e parcerias avangadas com fornecedores.

As aliancgas estratégicas podem ser integradas pelas formas colaborativas horizontais,
verticais, transacionais, de fornecimento, de posicionamento e de aprendizado (CASTRO et al.

(2017).
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As primeiras s3o definidas por Porter (1989) como as que permitem a coordenagdo de
metas relacionadas e complementaridade de recursos nas relagdes entre os parceiros, t€m
finalidade de aumentar mercado e escopo geografico. Um exemplo pratico sdo as empresas de
aviacdo, em que duas ou mais empresas desenvolvem uma alianca de mercado para ampliar
suas operacgdes e rotas de distribuicdo. Esse tipo de alianga abrange as unidades existentes e a
selecdo de novas unidades. Um exemplo pratico s3o as empresas de aviagdo, em que duas ou
mais empresas desenvolvem uma alianga de mercado para ampliar suas operagdes e rotas de
distribuicao. Esse tipo de alianga abrange as unidades existentes e a selecao de novas unidades.

O segundo tipo sdo as aliangas estratégicas verticais que para Porter (1989) elas que tém
como base as interdependéncias da cadeia de valores, celebradas com o propdsito de obter
vantagens competitivas e ampliar algumas habilidades, normalmente é via cooperagdo entre
agentes, por exemplo, acesso a capital, desenvolvimento de novas tecnologias em produtos e
processos de forma compartilhada, forca de vendas e sistema de distribuigdo de produtos
conjunto, visando atender determinada regido, dentre outras possibilidades.

As aliangas estratégicas podem ainda ser do tipo transacionais, de fornecimento, de
posicionamento e de aprendizado. Sykuta e Cook (2001) esclarecem que as aliangas estratégicas
transacionais envolvem uma relagdo interdependente entre trés componentes basicos, alocagao
de valor, incerteza e direitos de propriedade. Entdo, a agdo em um desses elementos reflete nos
outros, porque o valor estd relacionado a distribui¢do de lucros na transacdo, conquanto a
incerteza esta associada ao risco financeiro e os direitos de propriedade sdo atinentes ao
comportamento relacional das decisdes. Esses componentes devem supostamente estar dos dois
lados, os valores cobrados tendem a refletir um preco justo e agregam valor as transagdes.

J4 as aliancas estratégicas de fornecimento sdao aquelas nas quais o suprimento faz parte
de uma decisdo estratégica da empresa compradora com seus principais fornecedores para
reduzir os custos de transagdo (ROSSETTI e CHOI, 2005). Consequentemente, a sua base ¢ a
relacdo entre a empresa e seus principais fornecedores com o objetivo de complementar
capacidades e conquistar vantagens competitivas para as partes. Nesse tipo de alianca, os
gestores da cadeia de suprimentos objetivam a cooperagdo interorganizacional para obter os
beneficios (SMITH e BUDDRESS, 2005).

Porter (1989) esclarece que as aliangas estratégicas de posicionamento sao consideradas
uma abordagem instrumental, por identificar as formas usadas pelas empresas para criar um
posicionamento de longo prazo, procurando se destacar em relagdo aos competidores de um
setor especifico. Nesse caso, Porter (1989) explica que as empresas devem posicionar seus

produtos de trés formas, por: diferenciacdo, lideranga de custo e foco.
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No posicionamento por diferenciacdo, segundo Porter (1989) a empresa pode cobrar
precos diferenciados com base em tecnologias aplicadas aos produtos, ¢ o caso das CROs que
se posicionam estrategicamente no mercado brasileiro pela sua expertise tecnologica e lideranga
de custos em testes clinicos. Dessa combinagao, resulta a for¢a competitiva do segmento, ja que
essas aliancas focam as causas subjacentes das for¢as competitivas.

O ultimo tipo de aliangas estratégicas sdo as de aprendizagem, conforme Argyris e
Schon (1997), sao agdes que envolvem troca de conhecimento entre organizagdes, equipes,
individuos e meio ambiente, portanto a sua base ¢ a aprendizagem organizacional. Serrat (2017)
esclarece que a aprendizagem organizacional ocorre quando uma organizagdo adquire, assimila
e aplica novas informacdes, conhecimentos e habilidades que melhoram seu desempenho de
longo prazo e aumentam sua vantagem competitiva.

Para Mashhadi, Alange e Roos (2014), o raciocinio de Argyris e Schon sobre a alianca
de aprendizagem enfatiza as relagdes conjuntas realizadas pelos agentes pela necessidade e
interesse mutuo em construir conhecimento e/ou competéncia, em razdo da maior parte da
aprendizagem ocorrer com os relacionamentos. Neste contexto, Yoo, Sawyerr e Tan (2016)
deslindam a relevancia das relagdes na aprendizagem interorganizacional, na qual o importante
nao ¢ o acesso as habilidades de outras empresas, mas a internalizacdo do conhecimento
acessado para ser usado em situagdes fora da parceria, ou seja, saber aplicar o conhecimento
tacito acessado e internalizado por meio dos parceiros em outras empresas.

Yoo, Sawyerr ¢ Tan (2016) consideram a “atitude” de aprendizado como essencial,
embora ndo esteja necessariamente associada a relacionamentos existentes na aprendizagem de
aliancas. Essa pode ser vista como uma atitude basica para aprender. Tais autores julgam-na
essencial para aprendizagem coletiva, em que os componentes do grupo constituem o processo
de internalizacao e determinam os resultados da aprendizagem de uma alianga. Esses elementos
sdo a inten¢do de aprender, a receptividade e a transparéncia.

Para Wang e Ahmed (2007), a alianca estratégica de aprendizagem ¢ influenciada
também pelo ambiente de mercado que ¢ dinamico, além de consequéncia da combinagao de
fatores como inovacdo tecnoldgica da industria, mudanca regulatoria, ciclo econdmico e
natureza competitiva mutavel da industria. Esse ¢ o cendrio de atuacdo das CROs e das
empresas da industria farmacéutica que realizam os testes clinicos.

Por isso, Wang e Ahmed (2007) ressaltam a importancia da capacidade absortiva dos
agentes para obter e reter conhecimentos externos, capacidade de combinar o que foi apreendido
com o conhecimento anterior, para incorpora-los aos processos especificos e dissemina-los nas

firmas participantes da alianga. Esse ¢ um processo diferenciado e, segundo Wang e Ahmed
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(2007), depende da dindmica de aprendizagem usada pelos parceiros para integrar, evoluir e
possibilitar reconfiguracdo de novos conhecimentos resultantes, os quais provocam uma
transformagdo continua na firma em consequéncia da mobilizacdo e da transformacdo dos
recursos proporcionados pela alianga. Para esses autores, essa ¢ a capacidade adaptativa usada
para flexibilizar, adequar e internalizar os recursos acessados nos parceiros em tempo habil,
alinhando-os as suas capacidades e as mudangas ambientais.

As aliangas estratégicas prolongam, portanto, suas relagdes de parceria ao longo do
tempo, sdo administradas por meio de contrato que prevé obrigacgdes para as partes e, Gulati et
al. (2000) esclarecem que sdo contratos que podem ser relativamente abertos e indefinidos em
relacionamentos menos estruturados ou em situacdes de incerteza. Enquanto Gofredo e Bataglia
(2015), as traduzem em aliangas estratégicas contratuais, tornando-se canais que oferecem
acesso a novos conhecimentos. Esse processo ¢ empregado por firmas autdbnomas que usam
recursos complementares e atividades conjuntas que sdo gerenciadas por meio de contrato

formal e com dispositivos de coordenagao.

2.3.2 Capacidade relacional em aliancas

O desenvolvimento desse construto capacidade relacional inicia com o argumento de
Hamel (1991) que a gestdo de aliangas sao acdes com foco na cooperagdo para aproveitar
oportunidades reais de internalizar as habilidades dos parceiros e desenvolver novos mercados
ou produtos. E Helfat et al. (2007) complementa que ¢ um conjunto de rotinas de gestao de
aliancas e pode ser considerada uma capacidade dinamica, se ela aumentar a base de recursos
da firma alicer¢cada na incorporacao de recursos dos parceiros.

Teece, Pisano e Shuen (1997) esclarecem a noc¢do de gestdo das aliangas estratégicas
contratuais com base em inovagdo, destacam a capacidade relacional como uma abordagem
baseada no conceito de capacidade dindmica, no qual a organiza¢cdo amplia sua capacidade de
criar e transformar a base de recursos para alcancar vantagens competitivas e sustentar-se em
ambientes de mudancas.

Para Gofredo e Bataglia (2015), a gestdo de aliangas como capacidade ¢ fonte
agregadora de conhecimento na busca de mecanismos eficientes de coordenagdo de aliangas
estratégicas, visando reduzir incertezas e custos de transacdes embutidos em seus contratos.
Nesse sentido, Martins (2016) complementa que capacidade relacional ¢ um tipo especifico de
capacidade de capturar experiéncias e insights circundantes e transforma-los em novos

conhecimentos, em particular naqueles que sdo complementares a atividade da empresa.
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Relatando a experiéncia com a Lilly farmacéutica, Morcillo-Bellido (2019) alega que a
capacidade relacional ¢ uma habilidade de cuidar das diferengas culturais entre os parceiros,
comprometer-se com as metas da alianga, de liderar e integrar a alianga a processos, praticas e
ferramentas complementares em um modelo de gerenciamento de capacidades. Preusler et al.,
(2020) revelam que, desta forma, as equipes podem contribuir para gerar inovagdes nas rotinas
gerenciais da empresa.

Nesta tese, a expressao “capacidade relacional” ¢ uma competéncia de potencializar os
negocios realizados pelas aliangas estratégicas contratuais que atuam de forma cooperativa com
objetivo vital de desenvolver conhecimentos essenciais e obter vantagens competitivas (DYER,
KALE, SINGH, 2001). Desta maneira, as aliancas sdo formas rapidas e flexiveis de acessar
recursos e habilidades complementares que residem em outras empresas.

Nesta perspectiva, Dyer e Kale (2007) e Schilke e Goerzen (2010) argumentam que a
capacidade relacional ¢ uma aptiddo dindmica das organizacdes compostas por ativos,
habilidades individuais e rotinas, constituindo um conjunto de a¢des que permitem a empresa
criar, ampliar ou modificar a sua base de recursos a partir da interacdo com seus parceiros. A
capacidade relacional, orienta e potencializa negdcios das aliancas estratégicas contratuais,
atuando de forma cooperativa com o objetivo vital de desenvolver conhecimentos essenciais €
obter vantagens competitivas (SCHILKE e GOERZEN, 2010).

A capacidade relacional forma a habilidade de competicdo da empresa, agrupa ativos
complementares, competéncias individuais e rotinas organizacionais, transformando a intengao
em acdao (BATAGLIA, NIELSEN e BRAGA, 2019), sendo constituida pelas dimensdes de
coordenagao interorganizacional e de portfolio, aprendizagem interorganizacional, proatividade
e transformacao da aliangca (SCHILKE e GOERZEN, 2010).

Dyer, Kale e Singh (2001) argumentam que as aliangas estratégicas sao fundamentais
para desenvolver conhecimentos indispensaveis a obten¢do de vantagens competitivas. Entdo,
os autores esclarecem que as empresas podem ir além de criar valores e desenvolver novas
habilidades e capacidades a partir das inovagdes aprendidas com aliancas estratégicas, posto
que essa ¢ uma forma rapida e flexivel de acessar recursos e habilidades complementares que
reside na capacidade de aprendizagem do que estd nas outras empresas e depende da habilidade
de absor¢do do gestor, por isso ganha relevancia da experiéncia prévia.

Neste contexto Rothaermel e Deeds (2006) evidenciam a experiéncia prévia como uma
forma dindmica para gestores de empresas construirem suas rotinas, estabelecerem
procedimentos e desenvolverem conhecimentos tacitos para as questdes que envolvem

capacidade relacional em aliangas estratégicas contratuais. Logo, a temadtica sobre aliangas
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estratégicas deve centrar-se na capacidade relacional como uma habilidade desenvolvida para
praticar a negociacao e facilitar atividades de aprendizagem interorganizacional.

Gulati, Lawrence e Puranam (2005) a coordenagao interorganizacional ¢ uma dimensao
que define rotinas, sistematiza atividades e recursos com os parceiros da alianga. Por isso,
Schilke e Goerzen (2010) explicam que as rotinas da capacidade relacional sdo constituidas
pela coordenacgdo interorganizacional, coordenacdo de portfolio de alianca, aprendizagem
interorganizacional, proatividade e transformagao de alianga.

As dimensodes definidas Schilke e Goerzen (2010) modelam a capacidade relacional
como um construto reflexivo de segunda ordem, usado para capturar o grau em que as
organizacdes possuem rotinas relevantes que lhes permitem uma gestao eficaz do portfolio de
aliancas estratégicas. Por isso, Romero et al. (2014) revelam que a aprendizagem interfirmas
depende da coordenagdo da alianga que € negociada e implementada tendo como foco o respeito
mutuo, objetivos e conhecimentos almejados e compartilhados com base nessas rotinas.

A primeira dimensdo € a coordenagdo interorganizacional, que organiza € mensura o
construto capacidade relacional como um processo de decisdo e agdao que envolve uma meta
coletiva (HALL, 1996). Esse processo envolve participagdo de duas ou mais organizagdes que
realizam ajuste mutuo para a transferéncia de conhecimento entre as organizagdes. Nesta
perspectiva, Schilke e Goerzen (2010) entendem a coordenagao interorganizacional como uma
das rotinas que mensura a eficiéncia e a eficacia da gestao das aliangas.

Schilke e Goerzen (2010) reconhecem que a atividade de coordenagdo ¢ a principal
forma de promover aprendizagem, razao pela qual as organizagdes cooperam voluntariamente.
Desta maneira, as organizagdes formalizam a cooperacdo que provoca interdependéncia
interorganizacional e a necessidade de coordenacgdo para orientar as a¢des em fungao dos
objetivos comuns definidos pelos parceiros. Conforme Schilke e Goerzen (2010), ¢ a
coordenagdo que cria e concilia os mecanismos de interesses das partes, concentra as
informacgdes necessarias ¢ alinha a¢des entre todas as atividades da equipe, harmonizando-as
para alcancar os objetivos da alianca.

Ensign (1998) esclarece que a preocupacdo fundamental da estrutura organizacional
deve ser a interdependéncia e a necessidade de coordenacdo e integragdo, que produz, dentre
outros resultados, a otimizagdo do tempo e o aumento da qualidade. Pfeffer e Salancik (2003)
ressaltam que entre as bases da coordenacdo interorganizacional, a negocia¢do se destaca pela
exatamente pela sua aplicagcdo em relagdo as interdependéncias. Portanto, Schilke e Goerzen
(2010) evidenciam que a negociagcdo ¢ aplicada ao longo do processo de formagdo e no

momento de definir a estrutura de governanca da alianca para ajustar os propdsitos aos parceiros
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no acesso a recursos e controle dos resultados. Por esse fato, Fischer et al. (2014) em sua
pesquisa avaliam resultados e identificam as interdependéncias nas reunides de adequagdo de
procedimentos ¢ métodos entre os supervisores de setor € na padronizagdo de procedimentos.

De Almeida e Da Costa (2017) aplicam o modelo de Schilke e Goerzen (2010) para
analisar a capacidade relacional em empresa de base tecnoldgica do setor de biotecnologia com
atuagdo global, seus resultados identificaram o uso de coordenacdo interorganizacional, de
portfélio de aliancas, de sincronizacao das atividades e de decisdes das aliangas sobre inovagao.
Ao replicar essas dimensdes foi possivel formalizar o contrato das aliangas estratégicas,
sistematizar a equipe de gestdo compartilhada, disseminar o conhecimento entre as areas da
empresa e reutilizar os conhecimentos para inovagdes subsequentes.

Por outro lado, Zhang, Hu e Gu (2008) avaliaram a coordenacdo interfirmas em
empresas exportadoras e identificaram vinculos sistematicos como processos facilitadores de
fluxos de informacgdes usados para alinhar as metas de trabalho entre as empresas parceiras.
Esse processo evidenciou a capacidade relacional dos executivos para envolver pessoas dentro
e fora da empresa. Aspecto esse corroborado por Schilke e Goerzen (2010) ao revelarem que
no contexto das aliangas estratégicas a coordenagdo interorganizacional entre parceiros ¢
definida por meio da estrutura de governanga, o que nos termos contratuais legitima as
transacgoes e a aliangas estratégicas.

Por conseguinte, Palmatier et al. (2013) revelam relagdes que se estabelecem evoluem
alicercadas na dindmica dos relacionamentos ¢ desempenham um papel importante nas trocas
de experiéncias que dependem de tempo, recursos, trabalho e integracdo entre as partes
envolvidas. Essa experiéncia possibilitou a socializagdo das praticas de comunicacao
organizacional, a direcdo, articulagdo das decisdes circunscritas aos limites da firma e mostrou
que a esséncia das atividades gerenciais ¢ realizada com base na comunicagdo
interorganizacional.

A comunicacao intraorganizacional para Angeloni (2010) ¢ um processo especifico, pelo
qual a informagdo flui dentro de uma organizagdo e entre a organizacdo € seu ambiente,
formando uma atmosfera responsavel pela fluidez de qualquer tipo de comunicagao dentro da
organizagdo e possibilita adaptar a alianga estratégica as condi¢des impostas pelo ambiente,
estabelece o fluxo de informacdo e conhecimento, de forma que os envolvidos tenham uma
resposta rapida e eficaz.

Nesse sentido, a comunicacdo, segundo Oliver (1990), ¢ um esfor¢co nas relagdes
intraorganizacionais, uma forma consciente resultante de razdes especificas que ocorre dentro

dos limites e condigdes que influenciam as praticas organizacionais. Dessa forma, os elementos
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supracitados se integram, por meio de um fluxo pratico de gestdo e comunicagdo que permite
disseminar o conhecimento na empresa e estabelece a coordenacdo, feita por um grupo
funcional o qual, possibilita essa jun¢ao.

E por meio da comunicagéo entre os gerentes envolvendo relagdes de tomada de decisdo
que as aliangas estratégicas contratuais e as relagdes intraorganizacionais ocorrem (SANTOS,
ROSSONI e MACHADO-DA-SILVA, 2011). E Zhang, Hu e Gu (2008) esclarecem que o fluxo
de comunicagdo ocorre geralmente entre os membros de um departamento e entre os
departamentos ou unidades funcionais da organizagdo, efetivando as interfaces de forma
consensual de acordo com as formalidades das comunicagoes internas. Portanto, a comunicagao
€ um processo continuo entre membros das areas multifuncionais relevantes nas aliangas, além
de contribuir para superar os desafios associados a coordenagao das atividades relacionadas as
aliangas.

Além disso, a comunicag¢ao intraorganizacional contribui para o desenvolvimento de um
clima positivo e desempenha um papel essencial ao cumprimento das metas estratégicas e dos
servicos nas relacdes intraorganizacionais (TORQUATO, 2002). Auxilia, ainda, no
entendimento dos processos da alianga e, principalmente, na disseminagao das informagoes,
conhecimento e aprendizagem na organizacdo, pratica muito comum na coordenagao
intrafirma.

Deste modo, Zhang, Hu e Gu (2008) deixam claro que a comunicagdo entre as unidades
funcionais melhora a coordenacgao, impacta no desempenho dos gerentes e aprimora as relagoes
intraorganizacionais € interorganizacionais, porquanto as interacdes entre areas funcionais
permitem que a empresa aperfeicoe a integracdo entre as areas, facilite a aprendizagem
organizacional e lapide o desempenho geral da alianga. As dimensdes da comunicagado aplicada
a coordenacao funcional e intraorganizacional foram estudadas por Romero et al. (2014) para
explicar que a falta de transferéncia efetiva de conhecimento entre os niveis de aten¢ao primaria
e especializada no tratamento de pacientes indicam que a comunicagao e coordenacao relacional
constituem uma fonte de melhoria da coordenacdo intraorganizacional.

Por outro lado, Romero et al. (2014) explicam que comunicagdo de baixa qualidade e
auséncia de pontualidade tornam critica a coordenagdo relacional de trabalhos interdependentes
e indicam que a comunicagao ¢ a esséncia do resultado em relagdo ao tempo. Por isso, Romero
et al. (2014) defendem que a comunicag@o no contexto da coordenacado intraorganizacional deve
ser precisa, frequente e apropriada para ser eficaz no grupo de tarefa e resolver problemas de

interlocu¢do que € caracteristica de relacdes e agdes interdependentes. Além disso, requer
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respostas conjuntas ¢ necessita de coordenagdo eficaz para envolver os participantes na
resolucao de conflito.

Comunicagdo e coordenagdo associam-se no relacionamento intraorganizacional
segundo Contractor ¢ Lorange (1988), este ¢ uma forma de coordenar o uso de recursos nas
organizagdes, considerando o acesso aos mesmos e/ou capacidades complementares de uma
determinada area funcional disponivel em outras partes na empresa. Nesse sentido, a
comunicacao eficaz ¢ a melhor forma para identificacao dos recursos complementares fora dos
limites da alianga. Faoro e Oliveira (2014) argumentam que o conhecimento intraorganizacional
¢ importante no ambiente de alianga, pois € o convivio que amplia o compartilhamento de
informagdes por meio de rotinas operacionais didrias e da troca de experiéncias, valores
pessoais, relatorios, manuais, reunides, discussdes, conversas paralelas e orientagdes,
provocando desenvolvimento e crescimento na empresa € nos parceiros.

A segunda dimensao da capacidade relacional para Sarkar, Aulakh e Madhok (2009) ¢
a coordenacao de portfolio de aliangas esté alicer¢ada nos processos, na capacidade de gerenciar
e de produzir sinergia entre as aliangas individuais e consiste em buscar de forma proativa
oportunidades de formacdo de aliangas, envolver governanga relacional e em coordenar
conhecimentos e estratégias no portfolio da empresa. E “[...] visualizar um portfélio de aliangas
como um agregado de todas as aliangas estratégicas de uma empresa focal” (WASSMER,
2010). Por conseguinte, Schilke e Goerzen (2010) esclarecem que resulta das interdependéncias
entre aliangas estratégicas individuais, e refere as rotinas que identificam as interdependéncias,
evita a duplicidade de atividades e integra todas as aliancas de P&D de uma unidade de
negaocios.

Deste modo, o portfolio de aliangas representa o conjunto de todos os tipos de aliangas
estratégicas que uma determinada organizacdo mantém no presente e aquelas desenvolvidas no
passado, como € o caso das CROs. Esse mecanismo de gestdo de aliangas, segundo Hoffmann
(2007) facilita e garante uma gestdo eficaz do portfolio de aliangas da empresa. Para Schilke e
Goerzen (2010) coordenar portfolio ¢ identificar e orientar as interdependéncias existentes entre
as diversas aliangas para que haja sinergia entre as partes e possibilite a geracdo de valor para
0 negocio.

E na capacidade do portfolio de aliangas que a empresa deve concentrar os desafios
gerenciais, indicar as semelhangas nos diferentes tipos de aliangas (HEIMERIKS, DUYSTERS
e VANHAVERBEKE, 2007). Por isso, Schilke e Goerzen (2010) evidenciam a capacidade de
gerenciar portfolio da alianga estratégica visa garantir a eficacia do portfolio das aliangas

globais da empresa e desenvolver mecanismos genéricos para gerenciar tipos distintos de
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aliangas. Nesse sentido, Jiang, Tao e Santoro (2010) mencionam que a diversidade do portfolio
deve considerar a variagdo no escopo funcional e na estrutura de governanca das aliancas
estratégicas contratuais, coordenar aliancas ¢ basicamente definir uma estrutura de governanga
abrangente e apreciada em todo o portfolio de alianga da organizagao.

Hamel, Doz e Prahalad (1989) argumentam que as empresas entram em aliangas com
objetivos estratégicos claros e entendem como os objetivos de seus parceiros afetardo seu
sucesso; 1) assim a estrutura de governanga indica como as empresas organizam e gerenciam
suas aliancas usando diferentes estruturas organizacionais; deve observar qual ¢ a contribuigao
da alianca para organizagdo, por isso, a coordenagdo de portfolio deve analisar as questoes-
chave a organizagdo como esclarecem Jiang, Tao e Santoro (2010), ao elencarem os fatores que
refletem no portfolio, como: 2) selecionar parceiros, considerar o grau de variagao dos recursos,
capacidades, conhecimentos e bases tecnoldgicas de cada um; 3) identificar o proposito
funcional da alianca e das atividades da cadeia de valores da alianga.

Consequentemente, Wassmer (2010) defende, que a capacidade do portfolio de aliangas
¢ uma habilidade organizacional critica e pode ser ativamente desenvolvida pelas empresas,
buscando reduzir conflitos por meio de alocacdo de recursos limitados a cada alianga, o que
permite ganho maximo com riscos em niveis suportaveis.

Neste sentido, Kale e Singh (2007) evidenciam as experiéncias e a funcao das aliancas
como principais determinantes da capacidade do parceiro para contribuir com a lucratividade
da empresa. Perspectiva que corrobora com Gulati, Lavie e Singh (2009) que percebem as
experiéncias e compromissos direcionados e gerenciados pelo portfolio de aliangas como
contribui¢cdes a aprendizagem organizacional e a compreensdo da forma como a empresa
alavanca suas competéncias.

A terceira dimensao representada pela aprendizagem interorganizacional que, segundo
Schilke e Goerzen (2010), refere a transferéncia de conhecimentos e tecnologias entre parceiros
para que as empresas possam ultrapassar as fronteiras organizacionais. Assim sendo, a
aprendizagem se torna um ativo imprescindivel na obtencdo de vantagem competitiva, porque
as empresas tém ritmo de aprendizagem diferente, por esse motivo, existe a necessidade de
desenvolver rotinas de aprendizagem de acordo com o desempenho da alianga estratégica.

Zollo e Winter (2002) esclarecem que a aprendizagem deliberada e intencional apoia a
descrigdo dos processos ativos por meio dos quais individuos e grupos descobrem como
funciona ou ndo funciona a execug¢ao de uma determinada atividade organizacional no contexto
da alianca estratégica. Deste modo, o ato de apropriar-se de ativos intangiveis, segundo Schilke

e Goerzen (2010), dependera das capacidades de absorver, transferir e gerar novos
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conhecimentos entre parceiros de alianga que desempenham um papel indispensavel para o
sucesso da alianga estratégica.

Neste cenario, Kogut e Zander (1992) argumentam que aprendizagem ¢ a capacidade de
combinar ativos, inclusive o conhecimento que integra os parceiros na alianga. Conforme os
argumentos de Schilke e Goerzen (2010), é o conhecimento entre os parceiros que possibilita a
criacdo de rotinas de aprendizagem interorganizacional por meio da interagdo usada para
combinar saberes, orientar agdes nas aliancas estratégicas e conduzir as rotinas que impactam
de forma positiva na extensdo dos recursos obtidos com a transagdo e que alimentam a
capacidade de gerenciar aliancas.

Assim, a aprendizagem e as estruturas das aliangas sdo unidades centrais resultantes dos
esforcos de uma empresa para desenvolver o conhecimento sobre gestao de aliangas (KALE,
DYER e SINGH, 2001), o qual se torna ferramenta produtora dos beneficios das aliangas por
ser promotora dos resultados da acdo de coordenacdo e de aprendizagem interorganizacional
(KALE e SINGH, 2007).

A quarta dimensao ¢ a proatividade nas aliangas estratégicas, € expressa 0 CoOmpromisso
da empresa em descobrir e atuar em novas oportunidades de alianga a frente dos concorrentes
(SARKAR, AULAKH ¢ MADHOK, 2009). Essa dimensao ¢ definida por Schilke e Goerzen
(2010) como a capacidade da firma de observar e entender as informagdes ambientais para
identificar os requisitos exigidos pelo mercado para conquistar novas ocasides de obter
recursos. Desse modo, a proatividade abrange, as capacidades de detec¢do e de resposta as
oportunidades, incluindo as rotinas organizacionais que permitem a empresa identificar e
antecipar novas e valiosas chances de parceria.

A proatividade esta relacionada ao monitoramento do ambiente. Schilke e Goerzen
(2010) argumentam que ¢ o momento de observar e considerar as mudancgas e informagdes do
meio que indicam tendéncias no segmento de atuacdo da firma e que foram identificadas e
analisadas pelo escanecamento. Essa dimensao ¢ importante pela capacidade de influenciar o
gerenciamento das aliangas por meio do processo de sensing rouitnes.

Assim sendo, Schilke e Goerzen (2010) esclarecem que as empresas habeis para rastrear
oportunidades de formag¢do de aliangas de maneira precoce podem desfrutar das vantagens de
serem first movers no mercado de parceiros de alianga, sendo consideradas referéncias nesse
ambito. Isso ocorre, porque essas empresas conseguem perceber os recursos fora de suas
estruturas como um conceito heterogéneo formado pelas rotinas de sensoriamento, que

transformam os mesmos em potencialmente valiosos no mercado.
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A visdo de Schilke e Goerzen (2010), define que parte dos recursos que estd fora dos
limites da empresa acentua a importancia da capacidade relacional usada para identificar,
negociar ¢ formar as aliangas estratégicas, e também para gerenciar a aprendizagem
organizacional que possibilita reconfigurar os recursos. Portanto, para esses autores, essa
dimensdo ¢ um fator critico de sucesso para a alianga estratégica, essencial para identificar
parceiros com caracteristicas adequadas que possuem recursos € as competéncias necessarios
para a empresa.

Para Schilke e Goerzen (2010), a importancia dessa dimensdo reside no fato de poder
selecionar potenciais parceiros, formular proposta e negociar as bases contratuais, além de
preparar e elaborar os contratos, analisar a confianca e comunicagao, definir a geréncia, avaliar
a capacidade de aprendizagem e de absor¢do do potencial parceiro para transferir
conhecimento, formas de colaboracdo e compartilhamento e avaliagdo do desempenho da
alianca estratégica.

A quinta e ultima dimensao ¢ a transformacao da alianca, que Schilke e Goerzen (2010)
consideram um fendmeno natural, uma condicdo de alteragdo de mercado, em razdo das
constantes mudancas resultantes da evolucao da alianca estratégica que pode ocorrer tanto no
ambiente interno em fungao de alteragdes nas fronteiras da empresa, como no ambiente externo
pelas pressdes de contracdo ou dilatagdo das fronteiras. Sempre que acontece uma
transformagao a estrutura da alianca deve ser reconfigurada.

Para Schilke e Goerzen (2010) a mudanga nas aliancas acontece com a evolugao dos
processos de cada projeto. Alguns realizam as transformagdes com maestria, outros nao
conseguem executar as alteracdes essenciais em suas rotinas, evidenciando as diferencas na
habilidade de aprendizagem, absorcao e na capacidade relacional. De Almeida e Da Costa
(2017) aplicaram essa dimensao e constataram que as transformagdes nas empresas acontecem
em funcdo de inovacdes, as quais sdo sistematizadas e compartilhadas pela gestao da alianca.
Portanto, as aliangas estratégicas contratuais possibilitam ajustes e alteracdes nos contratos.

Neste cenario, Eisenhardt e Martin (2000) revelam que a capacidade relacional ¢ um
conjunto de rotinas-chave desenvolvidas pelas empresas participantes da alianga estratégica.
Rothaermel e Deeds (2006) completam que “a capacidade de gerenciamento de aliangas ¢ a
capacidade que as empresas possuem para gerenciar efetivamente varias aliancas”. Conforme
Schilke e Goerzen (2010), as rotinas de transformagao de aliangas sdo essenciais para assegurar
desempenho empresarial e avaliar as aliangas de acordo com a capacidade de reorganizagao das

empresas, além da capacidade de interagdo e adaptacdo, requisitos essenciais para estabelecer
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o alinhamento entre os parceiro. A flexibilidade da forma organizacional ¢ considerada uma
importante fonte de vantagem competitiva para as empresas participantes das aliangas.

A transformacao da alianga estd associada a capacidade relacional defendida por Czakon
(2009) como a disposicao e a capacidade de se unir a outras empresas. Essa unido possibilita
cooperar para desenvolver habilidades, recursos ¢ opcdes de governanga distinta. Aggarwal,
Siggelkow e Sing (2011) esclarecem que esse processo € um sistema de supervisdo comum
entre posi¢des € unidades dos parceiros que compartilham informagdes, criam sistemas de
incentivo e ajustes bilaterais, além das medidas e controle de resultados. Logo, a aprendizagem
e a transformagao vém com as experiéncias de sistematizar rotinas.

Lichtenthaler (2016) explica que esse ¢ um mecanismo padrdo muito empregado no
gerenciamento de aliangas estratégicas, comecando pelas observagdes das caracteristicas gerais
do processo. Cabe ressaltar que o interesse dessa tese esta no construto capacidade relacional e
em suas dimensdes individuais, que representam as cinco rotinas: coordenagao
interorganizacional, coordenagdo de portfolio, aprendizagem interorganizacional, proatividade

e transformacao das aliancas.

2.3.3 Desempenho das aliancas estratégicas

O desempenho estd relacionado a capacidade de uma empresa ou um grupo de
organizagdes produzir resultados. Desse modo, Aguinis (2013) explica que avaliar desempenho
requer rotinas de gestao que envolvem um processo continuum de estabelecer metas e objetivos,
observar resultados, dar e receber treinamento e feedback em uma sequéncia aparentemente
sem intervalos.

Esse processo ¢ continuo e revela que o ato de gerenciar desempenho estd em
andamento, assim sendo, alinhar objetivos ¢ vincular metas ao desempenho e explicitar qual ¢
a contribui¢do objetiva dos individuos na organizagdo. Consequentemente, o desempenho esta
relacionado a conceitos e praticas deliberadas, o que pode ser observado em Aguinis (2013) o
qual revela que coordenar comportamento ¢ vital para atingir resultados. Razdo pela qual, o
desempenho estd relacionado ao grau de desenvoltura no cumprimento das atividades
contratuais.

Nesse enfoque, Schilke e Goerzen (2010) evidenciam o desempenho como uma medida
de capacidade gerencial das aliangas estratégicas contratuais. A mensuragdo ocorre por meio

das rotinas de gerenciamento como coordenacdo interorganizacional e de portfolio de alianca,
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aprendizagem interorganizacional, proatividade e transformacdo de aliancas. Essas medidas
tém reflexos subjacentes.

O gerenciamento de desempenho €, por usa vez, um “processo continuo de identificar,
mensurar ¢ desenvolver individuos, equipes e alinhar as praticas aos objetivos estratégicos da
organizacao” (AGUINIS, 2013, p.2). Seguindo essa abordagem, a gestdo estratégica do
desempenho ¢ uma fung¢do empresarial usada para criar indicadores, avaliar agdes e sustentar
vantagens competitivas. Essas atividades se diferenciam de uma empresa para outra conforme
o setor de atuagdo e posicdo no mercado, mas, todos os indicadores buscam melhorias na
eficicia organizacional, desempenho financeiro e operacional (VENKATRAMAN e
RAMANUIJAM, 1986; ARINO, 2003; SCHILKE e GOERZEN, 2010).

Para Arruda e Arruda (1998) os indicadores de desempenho das aliangas estratégicas ¢é
mensurado em funcdo dos objetivos iniciais definidos pelos parceiros no momento da
formatagao do negocio. Destarte, Aguinis (2013) esclarece que o gerenciamento de desempenho
garante a congruéncia entre atividades organizacionais e os resultados, o que torna importante
alinhar os objetivos dos parceiros, definir os indices de avaliagdo de desempenho financeiro,
operacional e de eficicia organizacional.

Schilke e Goerzen (2010) expressam que desempenho e capacidade relacional estdo
associados diretamente a acao dos gestores para concretizar o negocio, orientar € promover o
vinculo dos resultados e consequentemente a eficicia organizacional e da alianga estratégica,
como ¢ relatado no site da German Cancer Research Center - DKFZ, (2019).

A alianga estratégica da Bayer com a German Cancer Research Center — DKFZ retrata
a area focal desta tese, retrata como ponto importante a colaboragdo em pesquisa, que permitiu
a geracao e implementagdo de novas ideias de destino. A cooperacdao entre as organizacdes
afetou a qualidade do resultado e permitiu aprofundar investigacdes sobre o mecanismo do
cancer, modificar resultados da geracdo de conceitos e desenvolver novas ideias de destino
(WALSH, LEE E NAGAOKA, 2016), impactar a exploracao das ideias na fase de implementar
areas emergentes de pesquisa relacionadas ao cancer.

Com a alianca a interagdes entre empresas fez a German Cancer Research Center elevar
o padrdo dos testes clinicos em trabalhos cientificos de alta qualidade, facilitar a recombinagao
do conhecimento e os fluxos de conhecimento tacito (WALSH, LEE E NAGAOKA, 2016) e
concentrar em novos testes mecanisticos, enquanto a Bayer aprimorou sua expertise no
desenvolvimento de drogas e a aprovagao regulamentar com as agéncias, vendas e marketing,
e desenvolveu farmacos pré-clinicos e de ensaios, por meio de triagem de alto rendimento,

quimica medicinal e biblioteca de compostos (DKFZ, 2019).
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Nessa alianga, os parceiros compartilharam o financiamento e riscos de todos os projetos
que foram realizados (SERRAT, 2017), criaram equipes de projetos em conjunto e as
organizagdes se engajaram em atividades como visitas, conferéncias cientificas e seminarios.

Retomando o estudo sobre desempenho, Arifio (2003) revela que indicadores de
desempenho de aliancas estratégicas contratuais formam um conjunto de interesses privados
aos parceiros que compartilham seus recursos em contextos de incertezas sobre os resultados.
McGee e Prusak (2004) complementam que a avaliagdo de desempenho das aliangas deve ser
abrangente, claro, bem definido e adaptado aos processos de gestao da alianga, além de conter
indicadores de medidas financeiras e ndo financeiras, infraestrutura adequada para apurar e
disseminar esses indicadores, tornando-os explicitos para as areas funcionais das firmas
envolvidas.

Por isso, Venkatraman e Ramanujam (1986) defendem que o desempenho financeiro ¢
relevante quando os parceiros da alianca estratégica t€ém objetivos financeiros explicitos e sao
apurados indicadores de lucratividade, crescimento e dos custos deles. Conjuntamente, o
desempenho operacional referente aos fatores-chave de sucesso da operagdo ¢ entendido como
a efetividade. Logo, a eficacia organizacional ¢ o cumprimento de metas organizacionais de
interesse dos stakeholders. Deste modo, Schilke e Goerzen (2010) esclarecem que os indices
de desempenho delineados pela capacidade relacional asseguram o desenvolvimento de rotinas
e permitem que a alianga seja eficiente e eficaz.

Nessa perspectiva, Arifio (2003) explica que para aferir o desempenho, os gestores das
aliancas utilizam analise de dados primarios coletados, disseminados em relatérios que indicam
a satisfacdo geral, lucratividade, desenvolvimento do capital intelectual e alcance dos objetivos
estratégicos, o que evidencia a relevancia da gestdo. Neste sentido, Hoang e Rothaermel (2005)
argumentam que o desempenho das aliangas € resultado gerencial que refina os processos ¢ as
interfaces entre os parceiros, desenvolve rotinas de tomadas de decisdes e de resolucao de
conflitos. O trabalho de gerenciamento resulta, pois, em novas rotinas as quais orientam tanto
as relacdes intraorganizacionais como as interorganizacionais.

Diante dessa realidade, Schilke e Goerzen (2010) argumentam que as experiéncias com
as aliancas permitem que as organizacdes avaliem de forma eficaz a troca de informagdes com
seus parceiros, bem como rotinas para gerenciar atividades complexas com resultados incertos.
Como resultado, a capacidade relacional impacta de maneira positiva no desempenho dos
parceiros, posto que influencia nos resultados e ¢ mediada pelo conhecimento sobre as

institui¢des formais do gerente da alianca.
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De Camargo, Monetti e De Alencar (2015) complementam que o sucesso gerencial se
deve a analise das condi¢des do ambiente de acdo, riscos ¢ do efeito da alianga sobre a
competitividade da empresa, além de interligar recursos prioritarios, critérios rigorosos na
selecdo de parceiros e sistema de compensagao que reflete a natureza dos contratos.

Arifio (2003) esclarece que as medidas operacionais de desempenho s3o os principais
fatores de sucesso que levam a eficacia da aliancga estratégica. E completa que o seu modelo de
desempenho de eficacia organizacional contempla os indicadores de satisfacdao geral, objetivos
realizados, Spillover effect, longevidade, alteragdes contratuais e sobrevivéncia. No modelo de
Schilke e Goerzen (2010), os indicadores de desempenho gerencial sdo: satisfacdo geral do
desempenho, satisfacdo dos objetivos iniciais da alianca, conhecimento acumulado e
desempenho financeiro. Paralelamente, o modelo de Holmes Jr. et al. (2013) considera as
institui¢des formais de controle regulatorio, democracia politica e controle econdmico.

Os indicadores de desempenho multiplos referenciados ocorrem em fung¢do das relacdes
propostas entre os construtos nesta tese. Cabe ressaltar ainda que cada autor referenciado
avaliou o desempenho em aliancas em setores e posicionamento diferentes de acordo com seus
objetivos de pesquisa. Portanto, este trabalho adotou como medida de desempenho, as escalas
ja avaliadas e validadas por Arifio (2003), Schilke e Goerzen (2010) e Holmes Jr. et al. (2013).

Essa tese partiu de tais perspectivas ao examinar o modelo de Schilke e Goerzen (2010)
no qual, percebeu que para esses autores as experiéncias com as aliancas permitem que as
organizacdes avaliem de forma eficaz a troca de informagdes com seus parceiros, bem como as
rotinas para gerenciar atividades complexas com resultados incertos. Igualmente, entende-se
que a capacidade gerencial tem impacto positivo no desempenho dos parceiros e atua como
for¢a mediadora dos efeitos do desempenho na estrutura das aliancas dedicadas.

De Camargo, Monetti ¢ De Alencar (2015), avaliaram os principais fatores que
influenciaram no desempenho de parcerias e constataram que a pratica ¢ o planejamento,
retratando as condi¢des do ambiente de atuagao com analise de riscos ¢ o efeito da alianga sobre
a competitividade da empresa que interliga recursos prioritarios e critérios rigorosos na selecao
de parceiros, os quais estabelecem medidas de desempenho e sistema de compensagao
refletindo a natureza dos contratos.

Portanto, esta tese utilizou o conceito de aliancas estratégicas contratuais visando o
desenvolvimento de testes clinicos e considerou os niveis de analise da capacidade relacional e
do desempenho das aliangas no nivel da organizagdo em consonancia com Arino (2003) e

Schilke e Goerzen (2010).
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3. SEGMENTO DE TESTE CLINICO NO BRASIL

Esta secdo objetiva apresentar o segmento de testes clinicos na forma definida pela
Resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS), que o considera um processo
formal e sistematico visando a producdo, ao avango do conhecimento e/ou a obtencdo de
respostas para problemas mediante emprego de método cientifico.

Este ¢ um segmento em que os atores do processo sdo representados por um grupo de
empresas da industria farmacéutica, biotecnologia, CROs e empresas de preparacoes
farmaceéuticas definidas pela resolugdao 02/2010 do IBGE (2018) subclasse 2.2. A relagdo CRO
- industria farmacéutica forma a diade em analise.

Cabe esclarecer ainda que o Conselho Internacional para Harmonizagdo (ICH) de
requisitos técnicos para produtos farmacéuticos de uso humano elucida que os termos ensaio
clinico, estudo clinico ¢ testes clinicos sao sindnimos. Esta tese adotou o termo teste clinico
para designar o processo de testar medicamentos envolvendo seres humanos voluntarios como
investigacao individual ou coletiva que engloba manejo de dados, materiais bioldgicos ou
informacodes dos participantes (ANVISA-ICH, 2016).

Nessa acepc¢do, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2018) define
testes clinicos como: “[...] um estudo sistematico de medicamentos em voluntarios humanos
que seguem estritamente as diretrizes do método cientifico”. Além disso, esses testes ttm como
objetivo, ainda segundo a ANVISA (2018), “[...] descobrir ou confirmar os efeitos e/ou
identificar as reacfes adversas ao produto investigado e/ou estudar a farmacocinética dos
ingredientes ativos, de forma a determinar sua eficicia e seguranca, ou seja, SO podem
demonstrar eficicia e seguranca por meio de ensaios clinicos controlados”.

Na legislagdo brasileira, o teste clinico permite que pacientes voluntarios participantes
tenham acesso a tratamentos dispendiosos e medicamentos de Ultima geracdo sem qualquer
custo. Por essa razao, o teste clinico € percebido como uma oportunidade e um desafio a ser
superado pelas empresas que dedicam a essa atividade, como as CRO e as empresas da industria
farmacéutica, que os organizam e executam.

A instituicdo regulatoria brasileira nesse segmento, conforme a Resolugao 407/2008,
artigo 2°, ¢ uma atividade delegada de responsabilidade do CNS com finalidade de formular e
controlar a execu¢do da Politica Nacional de Satde, inclusive nos aspectos econdmicos e
financeiros, nas estratégias e na promoc¢do do processo de controle social em toda a sua
amplitude, nos ambitos dos setores publico e privado. No Brasil, a ANVISA ¢ agéncia

reguladora responsavel por formular e executar a regulacdo sanitdria para a condugao de testes
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clinicos. Dessa forma, todos os protocolos clinicos executados pelas CROs com patrocinio da
industria farmacéutica estdo sujeitos a autorizacao desse 6rgao.

Embora a regulacdo seja de responsabilidade da ANVISA, a Resolucao 466/2012 criou
ainda a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), instancia responsavel pelo
acompanhamento dos principios €ticos em pesquisa envolvendo seres humanos. Esses 6rgdos
estdo subordinados ao Ministério da Saude. A regulacdo brasileira para testes clinicos esta
alinhada com os principais documentos internacionais relacionados a pesquisas que envolvem
seres humanos como, por exemplo, o Codigo de Nuremberg (1947), a Declaragao Universal
dos Direitos Humanos (1948), a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(2005) e documentos afins (ANVISA, 2018)

A regulacdo e acompanhamento dos principios €ticos na pesquisa com seres humanos,
¢ a esséncia desta tese, a produgdo de novos medicamentos resultantes de P&D, requer o
desenvolvimento de moléculas com principios ativos sintéticos e semissintéticos, associados
ou ndo, resultando em novos medicamentos a serem utilizados pela sociedade (GOMES et al.,
2012). Nesse sentido, as competéncias adquiridas com P&D constituem inovagdes que podem
ser incrementais ou radicais e tornam a industria farmacéutica brasileira competitiva e intensiva
em conhecimento.

Em vista disso, aparecem as aliancas, que sdo efetivadas para executar o processo de
pesquisa, desenvolvimento, produgdo, comercializagao e distribuigdo de medicamentos, o que
exige licengas da agéncia reguladora (GADELHA, QUENTAL e FIALHO, 2003; ANVISA,
2018). Gomes et al. (2012) e Duarte et al. (2015) entendem, pois, que o setor farmacéutico
brasileiro percorre um caminho longo, exigente e desenvolvido em quatro etapas distintas até
produzir e transformar suas pesquisas em um medicamento comercializavel.

Essas etapas iniciam-se com a pesquisa basica que identifica e valida o alvo terapéutico
ou prova de conceito, seguem para o estudo teste pré-clinico, realizado em laboratério (in vitro)
ou em animais (in vivo), para determinar a eficacia e seguranca da molécula antes de iniciar os
testes em humanos. Os testes clinicos sdo realizados em quatro fases, nelas se estabelecem o
valor terapéutico, riscos, beneficios de curto e médio prazo e verificam-se as reagdes adversas.
Por fim, € realizado o registro para comercializagdo (GOMES et al., 2012).

Os testes clinicos e farmacovigilancia sdo divididos em fases e cada uma tem dinamica
propria, com especificidades e competéncias diferentes entre si (GOMES et al.,2012).

Na fase I, hd uso do medicamento pela primeira vez em um ser humano, geralmente um
individuo saudéavel e que ndo tem a doenca para a qual o medicamento esta sendo estudado.

Avaliam-se as doses, a seguranga e as interagdes com outras drogas ou alcool. Na fase I,
55



participam da amostra entre 100 a 200 voluntarios com a doenga nas condi¢do para a qual o
medicamento esta sendo estudado, com objetivo de avaliar a seguranga, a eficacia e a tolerancia
ao novo medicamento (ANVISA, 2018).

A fase III normalmente é multicéntrica, na qual se incluem milhares de pacientes para
estabelecer perfil e valor terapéutico, relagdo risco-beneficio de curto e médio prazos e reagdes
adversas (GOMES et al.,2012).

Apos a fase 111, entra o processo de registro do medicamento, nessa fase as relagdes da
empresa com as agéncias reguladoras podem contribuir para a redu¢do dos prazos para
aprovacao de testes e do registro, permitindo que os produtos cheguem ao mercado em menor
tempo (GOMES et al.,2012). A fase IV ¢ a de estudos pds-comercializagdo e possibilita
conhecer detalhes terapéuticos sobre a seguranga ¢ a eficacia do produto (GOMES et al.,2012).

A complexidade divisada na formulacdo de novos medicamentos também aparece
quando olhamos o cenario farmacéutico do setor empresarial de testes clinicos, pois como
descrevem PITCE (2004), Gomes et al. (2012, 2014) e INTERFARMA (2018): (1) a industria
farmaceéutica faz parte da politica industrial brasileira como uma politica de Estado; (2) o acesso
a medicamento ¢ vital para a qualidade de vida da populacao brasileira; (3) ¢ um setor com
elevado volume de vendas; (4) passa por um rapido processo de mudancas, especialmente em
relacdo ao perfil da demanda e das competéncias tecnologicas requeridas; (5) opera em um
cenario competitivo, o que motiva as empresas a adotar novas estratégias; (6) tem dificuldade,
particularmente as empresas lideres, em langar medicamentos de alto impacto no mercado.

Gomes et al. (2012, 2014) descreve ainda, (7) processo de P&D de um medicamento ¢
um dos mais exigentes, custosos e longos entre todos os setores da economia; (8) para lancar
um unico produto pode-se levar mais de dez anos e investimentos superiores a US$ 1bilhao;
(9) a participagdo do Brasil na missdo de estudos sobre inovagdo em parceria com Wilson
Center-Brazil Institute e Massachusetts Institute of Technology (MIT); (10) limitagdes e
monitoramento das empresas estrangeiras por parte do governo, definindo quais empresas
podem atuar no Brasil; (11) a influéncia dos regulamentos no setor de servicos financeiros; (12)
o cenario de instabilidade politico e econdmico por que passa o Brasil, aumentando as
incertezas especialmente em relagdo a P&D.

O Brasil ¢ um pais potencialmente importante para a industria farmacéutica pela sua
posi¢do em 8° lugar no ranking mundial com projecdo de ocupar a 5* posi¢do em 2021, além
da necessidade de divulgar os novos medicamentos para a comunidade médica
(INTERFARMA, 2018) e consequentemente se tornar um mercado promissor para as CROs, o

que permite a elaboracdo de um plano de investimento para o setor pelo Banco Nacional de
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Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) com aplicagdo no periodo de 2018 a 2021
(GOMES et al., 2012). Nesse sentido, podem-se incluir nas politicas de desenvolvimento da
cadeia produtiva farmacéutica, um novo arcabouco de instituicdes regulatorias para o
desenvolvimento do pais (ANVISA, 2018), levando o Brasil a adotar um modelo regulatorio
que estimule a concorréncia, melhore as tecnologias, as inovagdes farmacéuticas ¢ o acesso a
novos medicamentos.

Esse panorama se solidifica ao considerar-se que a indUstria brasileira, de acordo com
BNDES, tem crescimento projetado para o referido periodo (2018-2021) de 5,9% a.a., destes
1,6% a.a. se refere a industria farmacéutica, puxada por um crescimento real da receita liquida
de vendas e pelas tendéncias de crescimento da demanda por parte das familias por produtos
farmacéuticos. Ha também indicacdo de crescimento potencial em todos os paises da América
Latina acima da média mundial (PUGA et al., 2018). Tal cenario indica um ambiente de atuacéo
altamente competitivo para a industria e para as CROs.

O potencial do setor pode ser verificado com base nos dados da balanca comercial
brasileira de 2017, em que consta um faturamento de US$ 1,247 bilhdo em exportacgdes,
representando um aumento de 3,82% em relagdo ao mesmo periodo do ano anterior, enquanto
desembolsou US$ 6,557 bilhGes em importagdes, o que significa um aumento de 2,63% em
comparagdo com o mesmo periodo do ano anterior. Entretanto, esse € um cenario que ocorre
devido e apesar das dificuldades das empresas lideres em desenvolver novos principios ativos
decorrentes de inovacao radical para patentear e comercializar com exclusividade 0s novos
medicamentos (REIS et al., 2017).

Assim, a protecdo conferida pelo sistema de propriedade intelectual e os esforcos de
marketing sdo voltados principalmente a classe médica, permitindo a pratica de precos com
altas margens, o0 que leva a concentracdo desses investimentos nas empresas globais que
investem em média entre 12% e 16% de seu faturamento em P&D. Essas empresas estdo
localizadas principalmente nos Estados Unidos, na Europa e no Japdo (REIS et al., 2017).

Cabe destacar, contudo, que os anos entre 2012 e 2014 foram dedicados no Brasil a
fabricacdo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos resultantes de inovacgdes radicais,
realidade que culminou em 167 inovac6es de produtos, dos quais 137 foram classificados como
novos para o fabricante, 46 como novos para 0 mercado nacional e, desse total, 129 foram
inovacOes de produtos e de processos.

Dessas inovagOes realizadas, 23 ocorreram em funcdo de cooperacdo com outras
empresas ou institutos de pesquisa, e como consequéncia de cooperagdes realizadas entre

concorrentes, com empresa do grupo, empresas de consultoria, universidades e institutos de
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pesquisa, centros de capacitacdo profissional e assisténcia técnica e empresas de testes clinicos,
ensaios e certificagcdes. O panorama mostra ainda que 19 inovagbes aconteceram em funcdo de
participagcdo em outras empresas ou institutos de pesquisa. Portanto, o resultado final das
relacbes de cooperacdo para inovar nesse periodo totalizou 212, estando 9 inovacGes
classificadas como de produtos farmoquimicos e 204 de produtos farmacéuticos (IBGE-
PINTEC, 2018).

Por outro lado, a SINDUSFARMA (2018) avalia que o Brasil ainda tem um sistema
regulatdrio que impde algumas barreiras, dentre elas destaca-se a politica de preco, que impede
que os produtos cheguem ao consumidor final com precos menores, visto que alguns setores
como a agricultura recebem beneficios tributarios de ICMS, PIS e COFINS, que associados a
guerra fiscal afetam o segmento de testes clinicos, acarretando perdas para a cadeia produtiva,
especialmente para o polo farmacéutico paulista, decorrente do uso do passeio de nota fiscal.

Em funcdo dessa conjuntura e de custos elevados, ha alto nivel de exigéncias técnicas e
regulatorias, pressdes em relagdo ao tempo e qualidade, a industria farmacéutica mundial
iniciou um processo de contratacdo de outsourcing da atividade de P&D, usando as CROs para
desenvolver e introduzir novos medicamentos no mercado.

Um movimento que, segundo Hujistee e Schipper (2011), aconteceu a partir dos anos
1980 com o deslocamento dos centros de P&D das industrias para as CROs, que passaram a
realizar as atividades para as quais sdo contratadas, o teste clinico. Desse modo, Gomes et al.
(2012) relatam que mudaram as relacdes e a visdo de negocio proporcionando a formacéo de
aliancas estratégicas para compartilhar riscos e beneficios nos projetos, provocando melhorias
na eficiéncia e na reducao de custos.

A nova forma de atuar das empresas da industria farmacéutica gerou um forte
movimento de internacionalizacdo no segmento de testes clinicos (GOMES et al., 2012). No
contexto dos testes clinicos os principais atores do processo envolvidos sdo: Sponsor
(patrocinador), CROs, empresa responsavel pela execucdo dos testes clinicos, Clinical
Research Associate (CRA), site e 0s gestores das CROs que, por meio da capacidade relacional,
tornaram-se o principal elo entre sponsor e a CRO (Sociedade Brasileira de Profissionais em
Pesquisa Clinica — SBPPC, 2018).

O sponsor da pesquisa ¢ uma figura importante na cadeia produtiva do teste clinico
como descreve Hujistee e Schipper (2011) e a Resolugdo 446/2012 do CNS, pode ser uma
pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa mediante financiamento de
suas agoes, infraestrutura, recursos humanos, apoio institucional e procedimento operacional-

padrao. E o responsavel por firmar acordos entre todas as partes envolvidas para garantir acesso
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direto a todos os centros de pesquisa do estudo, dados, documentos fonte, relatorios para
monitoria, auditoria e inspe¢ao de autoridades regulatdrias nacionais e internacionais.

Cesar et al. (2008) explicam que para a International Conference on Harmonisation
(ICH) o estudo clinico pode ser financiado por um individuo, uma empresa, uma instituicdo ou
uma organizacdo responsavel por implementar e gerenciar as agdes, o que leva a uma agao
cooperativa, a qual, segundo Gulati, Lavie e Singh (2009), contribui essencialmente para
compreender e alavancar as experiéncias € compromissos direcionados a objetivos comuns. Por
conseguinte, essa a¢do se traduz em um processo conduzido normalmente por uma alianga
estratégica contratual, usada para coordenar as relagdes geradoras da transacao econOmica entre
a induastria farmacéutica e a CRO, usando uma forma organizacional hibrida definida pela
Economia de Custos de Transagdo (ECT).

O pesquisador-investigador (PI) € a pessoa responsavel por coordenar e executar a
pesquisa, zelando pela integridade e bem-estar dos sujeitos, como Cesar et al. (2008) descrevem
no Good Clinical Practice e também na Resolucao 196/96 do CNS que definem o CRA ou PI
como a pessoa responsavel pela condugdo do teste clinico na institui¢do ou no centro de
pesquisa. Ele ¢ o coordenador responsavel pelo grupo ou ainda denominado investigador
principal.

Cabe ao PI desenvolver o projeto, elaborar relatorios, apresentar e postar os dados,
manter os arquivos ¢ documentos, encaminhar resultados para publicacdo, entre outras tarefas.
Em vista disso, exigem-se experiéncia, responsabilidade e familiaridade com uso do protocolo
de pesquisa de acordo com o produto que estd sendo pesquisado, além de requerer
conhecimento de toda a legislacao e normas de testes clinicos vigentes no pais € na empresa.

Cesar et al. (2008) explicam que o patrocinador e o investigador dos testes clinicos
possuem responsabilidades distintas diante das normatizagdes e resolugdes vigentes, entretanto
ambos sdao importantes para a condugao do protocolo com base nas boas praticas clinicas e com
o intuito de garantir a seguranca do sujeito de pesquisa e obter qualidade de dados, resultados
adequados e fidedignos. Nesse sentido, as CROs oferecem e executam todos os servigos que
num passado recente eram realizados na propria industria e englobavam as etapas de servicos
e testes pré-clinicos, analises laboratoriais, assessoria regulatoria e de registro, testes clinicos e
estudos pds-comercializacdo (ABRACRO, 2018).

Para as empresas da industria farmacéutica, as CROs sdo atraentes por serem mais
rapidas na obtencdo de resultados, terem menores custos de produgdo, serem mais eficientes
nas relagdes com os demais atores que fazem parte dos elos da cadeia produtiva, além de serem

empresas orientadas para pesquisas. Essas caracteristicas retratam a capacidade da CRO para
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estabelecer e gerenciar acordos interorganizacionais como uma op¢ao de negdcios, retratada
por Davis (2010) como uma forma de alinhar recursos e capacidades entre parceiros de aliangas,
com o intuito de alcangar objetivos comuns tangiveis traduzidos em ganhos. A contratacao de
CRO provoca uma economia de aproximadamente 30% no tempo total e nos custos dos testes
clinicos para as empresas.

Cesar et al. (2008) salientam que o cenario da industria farmacéutica e das CROs
provoca melhorias sejam nos principios de boas praticas de pesquisa e/ou no incentivo para
producdo de novos produtos e patentes com boa aplicabilidade clinica e com capacidade para
provocar lucratividade por meio de distribui¢do de dividendos financeiros. Acrescente-se a esse
cenario os testes clinicos multicéntricos.

Gomes et al. (2012) e ABRACRO (2018) explicam que a aprovagdo regulamentar desse
tipo de testes exige de todos os atores envolvidos capacidades de negociagdo e de convivéncia
com varias etnias e culturas, uma vez que os testes multicéntricos sdo executados em diversos
paises. Ao mesmo tempo, esses testes apresentam vantagens competitivas consideraveis, tais
como: facilidades de captacao e selecao de pacientes, reducao de custos operacionais dos testes
por paciente e tempo de aprovacdo, o que tem levado as CROs e laboratorios aos paises
emergentes especialmente da Asia, Leste Europeu e América Latina.

Este processo interorganizacional constitui um elo especial na formacao das aliangas
estratégicas, objeto de estudo desta tese que avalia as relagdes entre as institui¢des formais, a
capacidade relacional e o desempenho das aliangas estratégicas sob o ponto de vista da
transagcdo econOmica e une o pesquisador ao patrocinador e a outros atores da pesquisa. Desse
modo, faz-se necessaria a analise empirica a partir da visdo da Economia dos Custos de
Transagdao (ECT) que caracteriza a transagao econdmica (WILLIAMSON, 1985), a relagao
entre CRO e patrocinador usando a transacao econOmica € uma estrutura de governanca da
alianga estratégica definida no momento da celebracdo contratual (WILLIAMSON, 1985,
1991; MENARD, 2006; ALEMU e ADESINA, 2015; ¢ GALVANI, 2017).

Enfim, esta tese concentrou em avaliar os mecanismos usados pelos gestores das CROs
contratados para prestar servicos a industria farmacéutica (patrocinadores) e identificar quais
os impactos das instituicbes formais regulatérias sobre os investimentos de longo prazo
realizados pelas empresas nacionais e multinacionais, considerando que essa relacao reflete na
capacidade relacional e no desempenho das aliancas estratégicas contratuais celebradas para
realizacdo de testes clinicos de novos medicamentos no Brasil.

Os testes clinicos, objetos de formacdo de aliancas, foram operacionalizados pelo

processo descrito por Gomes et al. (2012). Na se¢do a seguir, serd apresentado o método de
60



pesquisa, ou seja, o procedimento adotado, 0 modelo de operacionalizacdo dos construtos
envolvidos, as relagdes entre as suas categorias e subcategorias, as quais foram definidas a

priori.
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4. METODO DE PESQUISA

Esta secdo se dedicou as orientagdes metodoldgicas, pois a for¢a da pesquisa qualitativa
reside na compreensdo da dinamica dos processos de pesquisa, mudanga e contexto social, e na
sua habilidade de responder as perguntas “como e por qué” (Mason, 2006). Usou-se os estudos
de casos multiplos (YIN, 2015) e a andlise de contetido de Bardin (2016) com a finalidade de
descrever e analisar de forma objetiva e sistematica os conteudos da comunicagdo, obtidos por
meio de entrevistas com as pessoas envolvidas nos eventos (YIN, 2015).

Ao mesmo tempo, realizou-se a descricdo da estratégia e o delineamento geral da
pesquisa, abordando sua finalidade, o método de coleta e analise de dados, as fontes de
evidéncia, o alcance temporal, apresentagdo dos multiplos casos usados para analise com base
nas categorias e subcategorias das instituicdes formais do pais, da capacidade relacional e do
desempenho das aliangas e indica agdes para minimizar as limitagdes metodologicas.

O ponto central da pesquisa estd no elo que forma a relagdo contratual entre a CRO e as
empresas da industria farmacéutica para realizar teste clinico. A prestacao de servi¢o d4 origem
a transagao, objeto da alianga estratégica contratual e as atividades operacionais, que seguem
os padrdes codificados e explicitos da agéncia (HOLMES JR. et al., 2013; PREUSLER et al.,
2020).

O estudo de caso ¢ a investigagdo empirica de um fendmeno contemporaneo, “o caso”
em profundidade e em seu contexto de mundo real (YIN, 2015). Esse método ¢ especialmente
apropriado para pesquisa em novas areas tematicas com finalidade de fazer descrigdo, testar ou
criar teoria (EISENHARDT, 1989). E usado para compreender fendmenos complexos e
permitir comparacao de dados e teorias.

Esta pesquisa foi desenvolvida como estudo de casos multiplos buscando compreender
(1) quais sdo as relagdes entre as instituigdes formais do pais e a capacidade relacional? e (2)
Como as institui¢cdes formais do pais se relacionam com as aliancas estratégicas contratuais e
influenciam desempenho? Para obter essas informagdes relacionou os construtos envolvidos:
(1) instituigdes formais do pais, (2) capacidade relacional e (3) desempenho das aliangas
estratégicas.

A pesquisa avangou identificando as empresas que realizam testes clinicos com registro
no site clinicaltrials.gov, fez pesquisa exploratdria no site das empresas e buscou as empresas
cadastrada no Grupo de Pesquisa em Gestao da Capacidade Dinamica das Organizac¢des (GCD)

http://dgp.cnpq.br/dgp/espelhogrupo/7612986460717819, PPGA - Universidade Presbiteriana
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Mackenzie, rede nacional de pesquisa do CNPq, e elaborou uma lista de empresas em condigdes
de fazer parte da pesquisa.

Para organizar o roteiro de pesquisa foram usadas categorias e subcategorias conforme
a ideia definida por Bardin (2016), como a operagdo de classificacdo dos elementos
constitutivos de um conjunto que diferenciam os construtos, os quais sdo agrupados com base
nos critérios previamente definidos e subcategorias. Essas categorias e subcategorias de cada
construto de interesse estdo disponiveis no Apéndice A - matriz de amarracdo como variaveis
latentes e observaveis.

As categorias e subcategorias foram estabelecidas a priori com base na matriz de
amarragao teorica, o que permitiu elaborar o roteiro de pesquisa usando os modelos dos autores
estudados em cada um dos construtos, identificou as variaveis latentes e observaveis como as
principais palavras-chave, possibilitando a analise de cada unidade de significado. O quadro 4
apresenta a formagdao das unidades de significado usada na categorizacdo do construto
instituigdes formais do pais, o que possibilita a andlise de conteudo. Este construto foi definido
e validado por Holmes Jr. et al.,, (2013) em trés categorias, essas sdao compostas por
subcategorias que proporcionou a observagao e analise.

As categorias mencionadas a seguir sao: instituicoes formais de controle regulatorio,
institui¢des formais de democracia politica e instituicdes formais de controle econdomico, que

foram separadas em subcategorias ou unidades de significados de conteudo.

Quadro 4: Categorias do construto institui¢des formais do pais - modelo de Holmes Jr. et al.

Categorias Subcategorias

Carga regulamentar

Controle regulatério Contrato e direitos de propriedade

Politica Comercial

Mercados Informais

Intervencdo governamental bancério

Restri¢fes ao investimento estrangeiro

Politica monetaria

Instituicbes democracia politicas RestricOes politicas

Restri¢des politicas executivas

Liquidez de mercado (Passivo ou Transferéncias de crédito e Taxa de
InstituicBes econémicas cambio)

Disponibilidade de capital (Oferta de dinheiro, Investimentos de
capital, Divida externa total, PIB nominal e Reservas liquidas)
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Fonte: Autor adaptada de Holmes Jr. et al. (2013)

Por outro lado, o construto capacidade relacional foi formado por cinco categorias que
representam as rotinas de gestdo da alianga que foram validadas por Schilke e Goerzen (2010),
essas categorias sao coordenacdo interorganizacional, coordenacdo do portfolio de aliangas,
aprendizagem interorganizacional, proatividade da alianca e transformacdo da alianga.
Considera-se também que as mesmas foram formadas por quatorze subcategorias que podem

ser observadas no quadro 5 a seguir.

Quadro 5: Categorias do construto capacidade relacional modelo de Schilke e Goerzen

Categorias Subcategorias

Coordenagéo interorganizacional Atividade de Coordenagéo

Sincronizacdo do trabalho

Decisdes integradas

Integracdo

Coordenacéo do portfélio de aliancas
¢ P ¢ Sinergia

Interdependéncia

Competéncias gerenciais

Aprendizagem interorganizacional - . N -
Anaélise de informacdo do parceiro

Integracdo do parceiro

Concorréncia

Iniciativa da alianca

Proatividade da alianca ) )
¢ Monitoramento do ambiente

Transformacéo da alianca Termos contratuais

Flexibilidade

Fonte: Autor adaptada de Schilke e Goerzen (2010)

Por sua vez, o construto desempenho da alianga forma a categoria a ser analisada nas
relacdes propostas no modelo validado por Arifio (2003) e Schilke e Goerzen (2010). Essa
categoria ¢ formada por quatro (4) subcategorias que podem ser observadas no quadro 6 a

seguir.

Quadro 6: Categorias do construto desempenho modelo de Arifios e Schilke e Goerzen
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Categorias Subcategorias

Satisfacdo geral do desempenho da alianca

Desempenho da Alianga T — . -
Satisfacdo com os objetivos iniciais da alianca.

Capital intelectual - Conhecimento acumulado

Desempenho Financeiro
Fonte: Autor adaptada de Arifios (2003) e Schilke e Goerzen (2010)

A pesquisa avancou elaborando o roteiro usado para a coleta de dados. Esse documento
utilizado para as entrevistas foi fruto de uma consequéncia l6gica baseada na fundamentacao
tedrica usada nesta tese. J4 o roteiro final foi efeito por tentativa e erro. A primeira versao testada
apresentava quarenta questdes abertas e se mostrou impropria apOs primeira entrevista, pois
ficou longa demais e exigia muito tempo das executivas.

Esta versao foi atualizada, mas ainda ficou com vinte e oito questdes, também muito
longa. A segunda entrevista durou 1 hora e 20 minutos e permitiu um novo ajuste, delineado
com base na figura 1, que apresenta o fluxo do roteiro das entrevistas de campo que formulou

o documento final, disponivel no Apéndice D.

Figura 1: Fluxo do roteiro das entrevistas de campo

DESEMPENHO DA ALIANCA INST. FORMAIS DO PAIS ATIVIDADE DE CAPACIDADE
1. Desempenho geral da alianga 1. Controle regulatorio; RELACIO%\IAL N
. L 1 2D . litica: 2 1. Coordenagao interorganizacional
2.Desempenho objetivos iniciais < .Democracia po 1 ica; 2. Coordenaciio do porifslio
3. Desempenho financeiro 3. Controle de capital e 3. Aprendizagem interorganizacional
4. Ganho conhecimento de mercado 4. Proatividade da alianga
5. Transformagdo da alianca

! : J
y
Legenda:
1 — As Instituigdes formais do pais impactam no desempenho da alianga?
2 — O que voce fez e como fez para neutralizar o impacto da regulacdo no desempenho do teste clinico?
3 — Quais foram os resultados da sua a¢do sobre a agéncia do pais em relagdo a melhoria no desempenho do TC?

O roteiro final usado nas entrevistas foi semiestruturadas e constou as categorias e suas
subcategorias conforme cada um dos construtos analisados. Esse processo de defini¢do das
categorias teve amparo em Bardin (2016) e ficou adequado ao material conforme aos objetivos
da anélise. As entrevistas foram gravadas parcialmente (7) e transcritas para permitir os recortes
conforme as unidades de registro para a analise de conteudo.

Conforme ja observado, a estratégia de pesquisa de multiplos casos de acordo com Yin

(2015) ¢ mais apropriada para investigar as questdes “como” e “por qué?”’, sendo usada para
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perscrutar o fendmeno contemporaneo do mundo real cujos acontecimentos se t€ém pouco
controle para a pesquisa, que € o foco desta tese, revelando-se uma estratégia adequada para a

abordagem exploratdria inicial.

4.1 As empresas pesquisadas

Este ¢ um segmento importante para a tese, pois objetiva mostrar parte do campo de
analise em que se detém este estudo, sendo assim, cabe esclarecer que o Brasil € o quinto pais
em quantidade de empresas da industria farmacéuticas instaladas, a quinta maior populagao do
mundo, ocupa a vigésima quarta posi¢ao no ranking global em testes clinicos com 2,1% de
participagdo, ¢ o sexto maior mercado farmacéutico do mundo e a maior populagdo
economicamente ativa da América Latina, além de ser o sétimo maior pais em volume de vendas
de medicamentos, com um total de US$ 30 bilhdes em 2018, além de iniciar 169 estudos
clinicos em 2018 (INTERFARMA, 2018).

O segmento de testes clinicos ¢ sensivel as mudangas ambientais com reflexo nas vendas
e impacta no mercado de varejo com 59% em volume e um faturamento R$ 50 bilhoes e 41%
vendas institucionais, distribuidas entre governo (SUS) 52%, hospitais 25%, clinicas 11% e
outros 12% (INTERFARMA, 2018). Esse volume de vendas, tecnologia aplicada e nimero de
empresa que realizam aliangas justificam e tornam oportuno o estudo do segmento.

Nos ultimos trés anos, o Brasil deixou de realizar 110 testes clinicos, principalmente por
desisténcia do patrocinador, em fun¢ao da andlise dos pedidos de autorizacao de teste clinico
que leva em média 12 meses (INTERFARMA, 2018) para serem aprovados. Dado importante
ao se considerar que essa area da industria brasileira ¢ totalmente regulada. As transacdes
concernentes devem ser formalizadas para efeitos legais junto a ANVISA.

Cabe esclarecer, que as empresas participantes da pesquisa foram identificadas pelos
registros de estudo cadastrados no site clinicaltrials.gov e ainda, empresas indicadas por
associacdes como ABRACRO e INTERFARMA, o que permitiu elaborar uma lista contendo
trinta e uma empresas aptas e com potencial para participar das entrevistas. Com base na lista,
realizou-se o primeiro contato por e-mail para formalizar o convite para participar da pesquisa.

No e-mail, constavam somente as informagdes basicas como o pesquisador, o programa,
a institui¢do, o tema de pesquisa e o objetivo da pesquisa indicando que a base seria a relagao
de parceria e a regulacdo dos testes clinicos. Foram realizados trinta convites e, apds o e-mail,

foi realizado o primeiro contato telefonico para apresentacdo do pesquisador e do projeto.
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Foram selecionadas as quatorze primeiras que preenchiam os requisitos e aceitaram participar
da pesquisa. Normalmente as entrevistas foram agendadas apos o terceiro contato.

Observa-se, por meio dessa descricdo do percurso metodologico, que esta pesquisa
buscou evidéncias qualitativas. Por essa razdo, escolheu a entrevista semiestruturada para coleta
de dados e andlise dos casos. Incluiu também fontes de evidéncias com dados secundarios,
originados em pesquisas das associagoes ABRACRO, INTERFARMA ¢ SINDUSFARMA.
Esse conjunto forma o corpus dessa pesquisa que optou, por ndo usar evidéncias quantitativas
e combinagoes entre quantitativa e qualitativa, ainda que estas sejam alternativas a construgao
de evidéncia de uma pesquisa, como assevera Eisenhardt (1989).

Oportunamente, cabe explicitar que a abordagem temporal pode ser classificada como
de corte transversal, porque os dados coletados cobrem determinado momento no tempo e nao

tratam da evolucao do fendmeno estudado ao longo do tempo.

4.2  Estratégias de coleta de dados

A estratégia usada para coletar os dados foi entrevista semiestruturada com as principais
executivas da area de teste clinico. Escolheu esse caminho, pois o objetivo era investigar as
relagdes entre as instituicoes formais do pais, a capacidade relacional e o desempenho das
aliancas estratégicas contratuais celebradas entre as CROs e as empresas da industria
farmacéutica no Brasil para realizar testes clinicos.

Para analisar e compreender as categorias dos trés construtos de pesquisa: institui¢des
formais do pais, em seus aspectos de controle de regulacdo, democracia politica, controle
economico (HOLMES R. et al.,2013), capacidade relacional por meio das atividades de gestao
de aliangas no aspecto coordenagdo interorganizacional e de portfolio de aliangas,
aprendizagem interorganizacional, proatividade e transformacdo da alianga (SCHILKE e
GOERZEN, 2010), desempenho das aliangas estratégicas no aspecto relacionado a satisfagao,
conhecimento e lucratividade (ARINOS, 2003; SCHILKE e GOERZEN, 2010).

Cada um dos trés conjuntos de construtos possuem suas definicdes especificas para
avaliar um fendmeno complexo por meio da segmentagao relacionado aos temas prioritarios de
pesquisa que permite simplificar a realidade para aprofundar o nivel de conhecimento. Mas, a
realidade ¢ uma s6, e alguns temas ndo podem ser isolados facilmente, para os aspectos
destacados nesta tese e pode ocorrer interpenetracdo entre as areas pesquisadas.

Essa etapa da pesquisa contou com a colaboracdo dos dirigentes da ABRACRO, que

responderam ao convite formal e enviaram uma correspondéncia para as empresas incentivando
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a participacdo das filiadas nas entrevistas e possibilitando alguns contatos com as principais
executivas responsaveis pela formagdo das aliangas estratégicas nas empresas.

As entrevistas de coleta de dados foram realizadas no periodo entre 26 de novembro de
2018 e 20 de dezembro de 2019, destacando que na etapa de adequagdo do roteiro foram
realizadas duas entrevistas com executivas de CROs e uma na industria farmacéutica, o objetivo
era testar o instrumento de pesquisa de acordo com a matriz de amarracao teérica (Anexo A)
elaborada conforme a revisdo de literatura de cada um dos construtos relacionados no estudo.
Foram entrevistadas onze das principais diretoras nas CROs e gerentes nas empresas da
industria farmacéutica, as quais se reportam a diretoria de operagdes médicas ou de pesquisa €
inovagao. Esse fato contribui para o desenvolvimento da entrevista pela linguagem usada como
pode ser observado no Apéndice A, onde se localiza a matriz de amarragao tedrica.

No momento do agendamento da entrevista foi solicitado aos entrevistados que os
assuntos tratados na entrevista seria sobre uma alianca de testes clinico (alianga estratégica) que
estivesse em conclusdo ou uma alianca finalizada no maximo até um ano, que pudéssemos
discutir sobre os detalhes da operacionalizagdo. A entrevista seria sobre o teste clinico, embora
somente trés CROs mantiveram fi€is a esta proposta, as demais CROs e empresas da industria
farmacéutica iniciaram com esse proposito, mas ao longo da entrevista alteraram o que fora
combinado no agendamento e explicaram sobre os testes clinicos de forma geral.

Um dia antes de cada entrevista foi realizado contato para confirmar horario, data e
local. Essa parte foi a mais dificil, porque entre um contato e outro acontecem iniimeras viagens
das executivas, mudangas de planos e muitos problemas operacionais. Trés entrevistadas
solicitaram o roteiro antecipado, dessa forma quando o entrevistador chegou a empresa a
executiva tinha um texto base pronto, foi usado apenas para anotagdes ao longo da entrevista.
Com as respostas em maos o entrevistador agradeceu, explicou que precisava entender o
processo realizado pela empresa e gostaria de discutir os temas propostos no roteiro. Desta
forma as entrevistas foram desenvolvidas normalmente e o texto pronto serviu para sanar
davidas na transcrigdo das respostas e das anotagdes feitas pelo entrevistador. Todas as outras
entrevistadas, apds apresentacdo e entrega do termo de confidencialidade assinado,
responderam as questdes e tudo transcorreu normalmente.

As entrevistas seguiram o protocolo previsto com apresentagdo do pesquisador e
entrevistador, da institui¢do e do programa de pesquisa, fazendo a cada entrevista a declaragao
de abertura e seguindo o roteiro de entrevista semiestruturado (Apéndice D) contendo uma lista
com os temas a serem discutidos ao longo desse processo. As entrevistas foram interrompidas

quando surgiu a saturacdo tedrica sobre os temas. Apos esse momento, ocorreu a transcri¢ao de
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cada entrevista usando transcritora profissional e a leitura para reconhecimento. O texto foi,
entdo, enviado para cada entrevistada pedindo a anuéncia e solicitando, se possivel, a nao
mudanga do que estava posto. Caso isso ocorresse, a alteragdo deveria retornar com uma marca
para diferenciar. E, por tltimo, foi realizado um novo contato telefonico para agradecer a
disponibilidade tanto em relag@o a entrevista quanto a validagdo do que havia sido transcrito.

Com esse material em maos, houve a subdivisdo em dois arquivos distintos, o primeiro
grupo de empresas com cinco textos referentes as entrevistas com as gestoras das CROs e o
segundo grupo com quatro textos referentes as entrevistas com as gestoras das empresas da
industria farmacéutica, os quais serviram para a defini¢do das unidades de registro com base
nos recortes dos discursos, € também como base de andlise das proposi¢des elaboradas a partir
dos multiplos estudos de casos por meio da analise de conteudo.

Nove entrevistas foram validadas para analise, cinco das quais foram realizadas com
CROs e quatro com empresas da industria farmacéutica. Essa quantidade de entrevistas
validadas para analise esta no intervalo entre 4 ¢ 10 casos, nimero considerado bom, segundo
Eisenhardt (1989), para construir um modelo aplicavel a todos os tipos de organizacao.

Com os textos organizados por unidade de registro separou dois grupos de empresas, o
das CROs e o das empresas da industria farmacéutica esperando que apresentassem diferengas
significativas no processo de gestdo da alianga do testes clinico, entretanto a tnica diferenca
aparente ocorre no grupo das empresas da industria farmacéutica, a gestao acontece com base
nos relatorios dos monitores e dos gerentes de aliangas das CROs. Os relatorios dos monitores
trazem informagdes sobre a area terapéutica e sobre os processos € os relatdrios dos gerentes

de aliangas das CRO trazem os resultados parciais obtidos no teste clinico.

4.3 Técnica de analise dos dados

Para Bardin (2016) a analise de contetido pode ser realizada por meio dos “significados”
(a andlise tematica) ou pelos “significantes” (anélise dos procedimentos). Mas, o tratamento
descritivo constitui um primeiro tempo do procedimento. Ideia similar apresentada por
Kerlinger (2003), para quem esse ¢ um método para analisar e estudar as comunicagdes,
documentos, livros e cartas de maneira sistematica e objetiva. A andlise de contetido ¢ um
procedimento classico usado para analisar material textual (FLICK, 2009). Em vista disso,
pode-se dizer que ¢ um instrumento apropriado para analisar entrevistas, como explica Bardin

(2016), € uma técnica de tratamento de dados que visa
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[...] obter por procedimentos sistematicos e objetivos de descri¢do do conteudo das
mensagens indicadores (quantitativos ou ndo) que permitam a inferéncia de
conhecimentos relativos as condi¢cdes de producdo/recepgdo (variaveis inferidas
dessas mensagens) (BARDIN, 2016, p.48).

Percebe-se, pois, conforme defende Flick (2009), que uma das caracteristicas essenciais
¢ a utilizagdo de categorias, as quais sao normalmente obtidas a partir de modelos tedricos.
Aspecto que casa perfeitamente com a proposta metodologica da tese em voga, porquanto se
parta da ideia de codificar o material em anélise, entendendo a codificagdo como “uma
transformagado — efetuada segundo regras propicias — dos dados brutos do texto (Bardin, 2016,
p.133).” Logo, as categorias refletem a realidade do mundo, de forma resumida, em
determinado momento, porque agrupam um conjunto de elementos que reune caracteristicas
comuns.

O processo de definicdo das categorias para Bardin (2016) deve ser apropriado ao
material conforme aos objetivos da analise, por isso, as entrevistas foram recortadas e formaram
as unidades de registro correspondente a analise de conteudos que de forma simples descreve e
apresenta os estudos de casos. Em cada estudo de caso foi realizado a analise cruzada entre as
subcategorias para elaborar as proposicoes resultantes.

As proposicdes apresentadas e analisadas nesta tese sdo resultado, portanto, dos
cruzamentos entre as mesmas, subdivididas em nove estudos de caso, que foram
correlacionados em conjuntos de dois a dois. Assim, as proposi¢des do estudo de caso 1 ligaram
ao estudo de caso 2, obtendo as proposic¢des resultantes, que foram cruzadas com as proposicoes
do estudo de caso 3 e assim sucessivamente até completar o cruzamento entre os nove estudos

de caso, como mostra a figura 2

Figura 2: Fluxo de cruzamento dos dados dos estudos de casos

Proposigoes da
CRO1

Proposi¢des Proposigdes Proposi¢des da Proposigdes

Proposigoes
da CRO3 resultantes CRO4 resultantes

resultantes

Proposigdes

da CRO2

. VS . .
Proposigoes Proposigoes vs Proposigoes Proposi¢des Proposigdes

resultantes da CROS5 resultantes das resultantes das Cias resultantes

Fonte: Autor com base na pesquisa (2020)
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Esse mesmo raciocinio apresentado na figura 2 foi aplicado para elaborar as proposicdes
das empresas da industria farmacéutica até definir as proposicdes resultantes. O cruzamento foi
diferenciado por tipo de empresa, porque se imaginou a possibilidade de proposigoes diferentes,
todavia na analise se percebeu as semelhangas, necessitando apenas de ajustes.

As proposic¢des permitiram a analise das tematicas que refletem os objetivos especificos,
consideradas as categorias e subcategorias definidas a priori, conforme os modelos avaliados e
testados por Holmes Jr. et.al. (2013) para o construto institui¢des formais do pais, por Schilke
e Goerzen (2010) para o construto capacidade relacional e por Arifio (2003) e Schilke e Goerzen
(2010) para o construto desempenho. A descrigdo dos estudos de casos foi orientada somente
pelo discurso das executivas entrevistadas.

Cabe esclarecer que na analise de contetido de Bardin (2016) a organiza¢do do material
percorre trés pontos cronoldgicos: a pré-analise; a exploragao do material; e o tratamento dos
resultados. Apds ha a inferéncia e a interpretacao.

A pré-analise ¢ a fase de organizar os materiais, as unidade de registro, formar as
intuigdes para tornar operacionais os dados a serem colhidos e sistematizar as ideias iniciais,
visando formular hipoteses e elaborar indicadores que fundamentam a interpretagao final.

A exploracao do material consiste em operacionalizar codificagdo, decomposi¢dao ou
enumeracdo, em funcdo de regras previamente formuladas. E o tratamento dos dados
representa a transformacao dos resultados brutos em dados significativos e validos. Permite
estabelecer quadros de resultados, diagramas, figuras e modelos. Esses resultados possibilitam
ao pesquisador fazer inferéncias e interpretacdes.

Hé que se considerar, ainda, que a analise de contetudo requer além da preparacio, fase
de organizagdo das entrevistas que estabelece um programa flexivel e preciso para transformar
os dados em resultados; o tratamento dos dados por meio da codificacdo, processo que
transforma sistematicamente os dados brutos e agregados em unidades de registro, as quais
permitem uma descrigdo exata das caracteristicas pertinentes do conteudo.

Essa unidade de registro ¢ a unidade de significagdo codificada, representa o segmento
de conteudo considerando a unidade base. Pode ser de natureza ¢ de dimensdo variavel. Na
prética, é o recorte em nivel semantico como tema, ou linguistico como a palavra ou a frase. E
um conjunto de unidade de registro que cria um significado extraido de determinada mensagem.

Chega-se, pois, a unidade de significacdo, que representa a andlise tematica liberta de
um texto analisado segundo critérios relativos a teoria que serve de guia a leitura. O objetivo,

nesse caso, ¢ descobrir o nucleo de sentido que compde a comunicagdo que a presenca ou
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frequéncia de aparicdo do recorte semantico ou linguistico pode significar, tendo como base o
objetivo analitico escolhido.

Esses elementos produzem a inferéncia, operacdo intelectual derivada do raciocinio,
por meio do qual se desenvolve uma proposi¢do a partir de premissas conhecidas ou
decididamente verdadeiras. Existem dois tipos de inferéncias: as gerais e as especificas. As
inferéncias especificas ocorrem quando se procura responder a perguntas como “sera que o
pais A tem intencdo de atacar o pais B?”. Enquanto as inferéncias gerais acontecem quando se
pretende saber se existe uma lei relacional em que o aumento do nivel pulsional do locutor seja
acompanhado pela simplifica¢do e normalizacdo das suas escolhas semanticas e estruturais.

Este conjunto de técnicas descritas para andlise de dados tem como objetivo sustentar
as necessidades desta pesquisa em relagdo a andlise dos dados coletados com a utilizagdo do
roteiro de pesquisa. Para tanto, elaborou o fluxo processual da anélise de contetido, apresentado

na figura 3 abaixo, de acordo com o raciocinio de Bardin (2016).

Figura 3: Fluxo processual da analise de conteudo

1.Pré-Analise

1. Organizagéo e sistematizagdo
das ideias;

2. Leitura flutuante ¢ exploragao

2. Exploracio do Material

1. unidade de Significagdo
2. unidade de registro
3. Codificagdo

‘ 3. Inferéncia dos Resultados

1. Proposi¢des com os resultados
obtidos

Fonte: Autor com base no fluxo de Bardin (2016)
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S. APRESENTACAO E ANALISE DOS RESULTADOS

O processo de analise de dados consiste em extrair sentido dos dados de texto
(CRESWELL, 2007). Para essa finalidade utilizou a estratégia de estudo de casos multiplos que
permite uma légica de replicagdo, ou seja, unidades multiplas de analise e multiplos casos, cada
um servindo para confirmar ou divergir as inferéncias extraidas dos demais (YIN, 2015).

A pesquisa foi realizada com nove empresas, as quais estdo descritas no Quadro 7,
destas cinco sao CROs e quatro empresas farmacéuticas. Esse total segundo Eisenhardt (1989)
¢ um nimero que funciona bem para o propdésito. Conforme metodologia apresentada na se¢ao
anterior, nas entrevistas foram utilizados um roteiro semiestruturado disponivel no Apéndice D
e as categorias e subcategorias determinadas a priori, apresentados na se¢ao sobre método.

A apresentacdo e analise dos dados das entrevistas seguiu ordem cronologica € os
recortes foram feitos de acordo com as unidades de registro, ou seja as categorias e
subcategorias, para formar o corpus de andlise (BARDIN, 2016). O trabalho envolveu a
transcricdo das entrevistas, leitura do material, classificacdo e organizacao dos dados por
unidade de registro (CRESWELL, 2007).

As entrevistas foram realizadas no periodo 26 de novembro de 2018 a 20 de dezembro
de 2019, na cidade de Sao Paulo, e incluiram trés executivas principais nas CROs do pais; duas
diretoras nas CROs reportando ao executivo principal; e quatro gestores de empresas da
industria farmacéutica que respondem aos executivos principais.

A secdo, além desta introducdo, inicia com apresentacdo das empresas pesquisadas. A
seguir, as profissionais entrevistadas, seguidos das aliancas estudadas em cada empresa na
forma narrativa. Por fim, expdem-se as proposi¢des induzidas conforme a metodologia descrita

na se¢ao de métodos.

5.1 Apresentacao das empresas de testes clinicos

Apresentam-se a seguir os estudos de casos na perspectiva dos sujeitos de pesquisa, o
estudo de caso 1, entrevista (E1), CRO1 foi tomado como piloto e serviu como base para
elaborar as proposi¢des com cruzamento de dados no estudo de caso e entre os estudos de caso.

A identificacdo das respostas das entrevistas seguem um critério predefinido de acordo
com a légica de organizagao dos dados: (1) Contract Research Organizations (CRO) aparecem
como CRO1, CRO2, CRO3, CRO4 e CROS; (2) as empresas da industrias farmacéuticas como

Empresal, Empresa2, Empresa3 e Empresa4; (3) as respostas foram reduzidas para R1, R2, R3,



R4, R4a, R4b, R5, R6a, R6b, R6c, R6d e R7; (4) as respostas das profissionais entrevistadas
estdo identificados como gestor de CRO1 (GCl1) e gestor da Empresal (GE1).

A identificacdo das falas aparecem como Entrevista 1 (E1), Resposta da perguntal (R1),
dada pelo gestor da CRO 1 (GC1), logo o codigo fica identificado (EIR1GC1) e entrevista 1,
resposta da perguntal, dada pelo gestor da empresa farmacéutica 1 (E1IR1GE1). Os sinais (...)
indicam interrupcao da fala do entrevistado ¢ [...] indicam recorte na fala do entrevistado.

Definidas as convencgdes, passou para a apresentacao das empresas que fizeram parte
dos estudos de casos, compostos por nove entrevistas consideradas validas pelas respondentes,
em cada empresa foi realizada entrevista Uinica. As informagdes coletadas estdo apresentadas

nos quadros 4 e 5 e fazem parte do corpus de anélise de dados.

Quadro 7: Apresentacao das empresas de testes clinicos

Estudo de Caso Cargo da entrevistada N. de Tempo de atuacdo | Chegada ao
Empregados no mercado Brasil
Brasil brasileiro

El1-CRO1 Head Brasil 180 46 anos 11 anos (*)
El - CRO2 Head Ameérica Latina 150 35 anos 19 anos
E1-CRO3 Diretora de Pesquisa Clinica 118 44 anos 23 anos
E1 - CRO4 Diretora de Pesquisa Clinica 212 55 anos 24 anos
E1 - CRO5 Diretora de Pesquisa Clinica 92 06 anos 06 anos
E6 — Industrial | Gerente de Pesquisa 2.700 60 anos 60 anos
E7 — Industria2 | Gerente de Op. Médica 5.600 27 anos 27 anos
E8 — Industria3 | Gerente de Pesquisa 2.812 82 anos 82 anos
E9 — Industriad | Gerente de Pesquisa 6.500 42 anos 42 anos

Fonte: Autor com base na pesquisa de campo (2020)
(*) Chegou ao Brasil com aquisi¢@o de outra Cia.

5.1.1 Apresentacio das entrevistadas

As executivas entrevistadas demonstraram em seus discursos que o roteiro usado foi
direcionado para profissionais que possuem muitos anos de vivéncia em testes clinicos, € em
gestdo de aliancas. Esse fato pode ser constatado observando o tempo de atuacdo das
profissionais no mercado e as expressoes usadas. Nas CROs, trés das entrevistadas ocupam a

posi¢do principal da empresa no Brasil e duas respondem para o principal executivo.
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A executiva com menos experiéncia estd ha 16 anos no mercado de testes clinicos, €
ocupa o cargo atual na empresa ha 5 anos, enquanto a mais experiente esta no mercado ha 29
anos e na empresa atual esta ha 11 anos na funcdo. Entre as executivas, oito t€ém formagido em
Farmacia e Bioquimica e uma em Farmaécia, todas elas com especializagdo em gestao e trés com
formacao especifica em design de projetos de estudos clinicos no exterior.

Todas as executivas das CROs possuem experiéncia e vivéncia no exterior, trabalharam
pelo menos dois anos na empresa matriz. Na industria, duas das gerentes entrevistadas estao
passando por um processo de formacao patrocinado pela empresa, inclusive com especializacao

em desenho e gestdo de projetos clinicos no exterior.

Quadro 8: Identificagdo das gestoras dos testes clinicos

Discriminacdo | Caracteristica Formacéo Cargo na empresa Sexo do princ. | Tempode | Tempo de
Executivo mercado | empresa
CRO1 Multinacional Fgrmaplq e | Reportaa prmmpal Feminino 25 anos 17 anos
Bioguimica | Exec. da Cia— UK
. Farméacia e | Reporta a principal .
CRO2 Multinacional Bioquimica | Exec. da Cia -USA Feminino 22 anos 19 anos
L Farmacia e | Principal executiva .
CRO3 Multinacional Bioquimica | Reporta ao CEO -USA Feminino 29 anos 11 anos
L Farmacia e | Principal executiva .
CRO4 Multinacional Bioquimica | Reporta a0 CEO -USA Feminino 20 anos 10 anos
. - Principal executiva .
CRO5 Nacional Farmacia Reporta a0 CEO -USA Feminino 16 anos 5 anos
Empresal Multinacional Farmacia - | Reporta a principal Feminino 27anos 6 anos
P Bioquimica | Executiva da Cia
Empresa2 Nacional F"?“maF 1a- Reportg a prlnc!pal Feminino 27 anos 7 anos
Bioquimica | Executiva da Cia
Empresa3 Nacional qumaf: 1a- Reportg a prmc_lpal Feminino 20 anos 11 anos
Bioquimica | Executiva da Cia
Empresad Nacional qumaf: 1a- Reportg a prmc_lpal Feminino 26 anos 6 anos
Bioquimica | Executiva da Cia

Fonte: Autor com base na pesquisa de campo (2020)

5.2  Apresentagio dos estudos de casos

Esta subse¢do apresenta cada um dos estudos de casos na perspectiva dos sujeitos de
pesquisa. Inicialmente, serdo apresentados os cinco estudos de casos de CRO e, na sequéncia,

os quatro estudos de casos de empresas da industrias farmacéuticas.
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Os estudos de caso estdo organizados em torno de trés questoes referentes a pesquisa:
(1) quais sdo as relagdes entre as institui¢des formais do pais e as aliangas estratégicas?; (2)
Como as institui¢cdes formais do pais se relacionam com as aliancas estratégicas contratuais e
influenciam no desempenho?; (3) Como as atividades de capacidade relacional influenciam no
desempenho? A configuracdo dos estudos de casos expde a relagdo entre CROs e as empresas

da industria farmacéutica no processo de realiza¢ao de um teste clinico.

5.2.1 Estudo de caso 1 — CRO1: diagnéstico tardio

CRO com atuacao global iniciou as suas atividade no Reino Unido ha 46 anos, ha 11
anos se instalou no Brasil por meio de uma aquisicgdo, estd presente em 87 paises, emprega 40
mil pesquisadores, conduz estudos clinicos em 22.000 pontos no mundo, seus servigos podem
ser contratados o pacote completo ou parcialmente por fase, por etapas ou por servico. Além de
testes clinicos, a empresa oferece servicos de consultoria em servigos médico e regulatérios.

A CRO presta servicos de testes clinicos das fases I a IV em quase todas areas
terapéuticas, no Brasil a concentracao estd nas doengas infecciosas, oncologicas e respiratorias.
No teste clinico narrado na entrevista, o patrocinador testava medicagcdo para tratamento de
cancer na fase inicial, o tumor tinha tamanho definido no desenho do protocolo clinico, queria
usar os hospitais publicos pela quantidade de pacientes existentes.

A diretora informou para o patrocinador que, pela sua experiéncia. aquelas
especificagdes seriam dificeis em pacientes de hospitais publicos, o patrocinador insistiu, no
momento da inclusdo, descobriram que pela demora no diagnostico todos os pacientes tinham
tumor acima do limite especificado no protocolo. Contudo, o patrocinador tinha interesses
comerciais com os médicos naquele hospital para a introducao do produto no mercado e insistiu.
A saida foi fazer a revisdo do projeto com o patrocinador, realizar as emendas no protocolo
clinico, reformular a documentacdo, redirecionar o centro pesquisador com hospital privado,
que foi submetida a agéncia reguladora para que os testes clinicos pudessem continuar. Este
processo e a revisdo da agéncia provocaram um atraso de sete meses no teste clinico.

Este caso ¢ um exemplo que exige acompanhamento e muita atividade de capacidade
relacional para o gerenciamento do projeto pela CRO. A emenda realizada no protocolo clinico
provocou a reformula¢do no cronograma, renegociacdo com todos os parceiros, inclusdo e

exclusdo de atividades e sincronizagdo das agendas. O atraso na liberagdo da emenda pela
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ANVISA impactou em toda a equipe de projeto parada e recebendo por trés meses, fato que
elevou os custos do projeto e reduziu desempenho financeiro do teste clinico.

Este caso especificamente ocorreu quando a CRO1 foi contratada e o protocolo clinico
ja estava pronto para ser conduzido no Brasil, o patrocinador apresentou um parecer da agéncia
de origem equivalente ao nosso CEP. . [...] normalmente quando o protocolo chega pronto na
CRO, ja passou pelo CEP ou equivalente, nessas situacdes a CRO faz a andlise de risco e as
ressalvas para o patrocinador (E1R1GC1)”. A CRO foi contratada para conduzir o pacote
completo que inclui submissdo do projeto pelo investigador principal para aprovagdao da
CONEP e ANVISA.

Nessa situacdo, a dire¢do apresentou os risco da submissdo do protocolo naquelas
condi¢des visualizadas na analise de risco, “a CRO, realiza a analise de riscos do projeto e
apresenta um relatorio inicial sobre os risco da submissao daquele protocolo a agéncia
(E1IR1GC1)”. No entanto, a decis@o ¢ do patrocinador, como o cliente era uma industria global,
as decisoes com o patrocinador eram tomadas por um representante local, fato que dificultou a
decisdo pela necessidade de consultar o CEO global da empresa, haja vista que se tratava de
um teste clinico multicéntrico “é um protocolo tnico conduzido concomitantemente em varios
centros de pesquisa (EIR1GC1)”, o que dificultou um pouco o processo. Por isso, a posi¢ao
inicial do patrocinador foi mantida, restando a CRO fazer as ressalvas sobre as
responsabilidades e riscos indicados € encaminhou a submissao do projeto.

No periodo entre a submissao e a liberacao da carta de autorizagao a CRO formalizou a
equipe de condugao do projeto, incluido o pesquisador principal indicado pelo patrocinador, fez
contatos com os outros parceiros para integra-los a equipe, fez reunido, distribuiu as atividades
entre todos os oito parceiros que formavam a rede de acordo com o contrato outsourcing. Essas
acoes foram importantes para a CRO conhecer os parceiros da equipe externa, que foram
indicados pelo patrocinador para definir o nivel de acesso as informagdes do projeto de cada
pessoa da equipe. Além dos atrasos iniciais da agéncia e da exigéncia de emenda a importacao
dos kits multicéntricos que apresentou discrepancia, retardou o desembarago, elevou custo com
armazenagem e reduziu desempenho do teste clinico.

Nesse cenario, a atividade gerencial foi decisiva para superar cada um dos problemas
enfrentados, em contrapartida aumentou o volume de atividade e de processamento de
documentos para resolver cada situagdo, tornando-a uma operagao satisfatoria em todos os

aspectos, porém com uma margem minima de lucratividade.

71



5.2.2 Estudo de caso 2 — CRO2: as restricoes

A CRO2 ¢ uma empresa global com 35 anos de atuagdo nas atividades de testes clinicos
nos USA, ha 19 anos estd no Brasil e conduz testes clinicos em quase todo o planeta, emprega
aproximadamente 20.000 pessoas em todo o mundo. O Brasil ¢ a sua menor filial, sdo 150
empregados e o restante ¢ mao de obra subcontratada. A empresa estd presente com escritorios
de suporte em mais de 100 paises, conhece a regulacdo global em servicos de testes clinicos
das Fases I até a fase I'V.

A filial Brasil especializou em imunologia, inflamacdo, doengas raras e orfas, presta
servicos de consultoria para pesquisa com tecnologias eClinical integrada e servigcos avancados
de comercializagdo. As decisdes sobre fechamento de contrato para testes clinicos sdo tomadas
pela empresa matriz, os estrategistas analisam o pais como um todo, consideram os indicadores,
mas também o potencial de mercado, especialmente o volume de vendas e a populagao.

Como diretora “participo das reunides globais mais para defender uma posicao sobre o
nosso potencial de trabalho e conhecimentos que s6 Brasil tem, por exemplo, as doencas
tropicais (E2R1GC2).” A Filial Brasil contribui sempre com projetos em todo mundo pela
expertise nas areas em que concentrou suas competéncias. Uma das competéncias da Filial
Brasil ¢ a habilidade para trabalhar com clientes japoneses, o time Brasil sabe trabalhar teste
clinico com os times das empresas japonesas, que diferem muitos em situagdes como “entrar e
sair de um videoconferéncia, de uma ligagcdo, como preencher um relatoério, como apresentar
resultados (E2R1GC2)”. Essa experiéncia faz a diferenga e tem trazido alguns protocolos para
serem conduzido pelo time Brasil.

Esses projetos dependem da forma de contratagdo da CRO e da fase que o projeto chega
para a empresa, portanto quando o contrato € o pacote completo faz-se a analise de riscos, reune
com o cliente, indica as possiveis fragilidades junto a agéncia, que ¢ o ponto critico da regulacao
do pais, esclarece as questoes relacionadas ao protocolo que a empresa vai conduzir, essa fase
ainda ¢ concentrada na dire¢do da CRO, se for necessario faz ressalvas e prepara os documentos
para a submissao que segue direto para o sistema ANVISA - CONEP.

Estes casos envolvem muitos documentos do patrocinador, da CRO e muitas vezes de
CRO subcontratada, do gerente de projeto, do investigador principal, dos centros de pesquisa,
dos centros de coordenacdo e dos monitores. Esses sdo os principais envolvidos sempre, em
alguns projetos outros agentes podem ser envolvidos.

Superada a burocracia inicial, vem o ponto critico do Brasil que estd relacionado a

ANVISA, ao tempo de regulacdo considerado excessivo para todos os estrangeiros. Outro
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contratempo ¢ a declaragdo de pds medication exigida pela CONEP que ndo consta em lei, neste
momento, “o cliente sempre faz uma segunda avalia¢ao para verificar se compensa conduzir o
13

protocolo aqui pelos dados dos pacientes e pelo mercado, por que para ele € “um tiro no escuro”

ele ndo sabe avaliar o nivel de aumento nos custos do projeto (E2R1GC2)”.

5.2.3 Estudo de caso 3 — CRO3: a discrepancia

CRO com atuagdo global iniciou suas atividades nos USA hé 44 anos, esta no Brasil ha
23 anos, a executiva entrevistada estd na empresa ha 11 anos, destes 2 anos foram trabalhados
na matriz para se especializar em projetos de operacdes médicas e negocios. A empresa conduz
testes clinicos de fase I a IV em quase todo o mundo, no Brasil a equipe se especializou nas
areas terap€utica de biossimilares, doengas infecciosas, doencas respiratérias e doencas raras.

A empresa emprega aproximadamente 21.000 pessoas, no Brasil emprega somente 118
pessoas. A empresa trabalha com CRO locais subcontratadas. Sua experiéncia em regulagao
global permite oferecer uma ampla quantidade de servicos que pode ser desde escrever um
protocolo clinico conforme a solicitacdo do cliente até servigos relacionados as tecnologias
envolvidas nos servigos médicos e oferecer consultoria em conducgdo de testes clinico ¢ de
suporte em doencas consideradas raras.

A condugdo dos testes clinicos aqui na CRO podem seguir dois caminhos, eles
dependem do tipo de contrato celebrado, se for pelo pacote completo significa que a CRO
providenciara tudo e gerenciara o projeto, se for contratacdo parcial vai depender do servigo
contratado e da fase que o teste clinico se encontra. A CRO ¢ o tipo de empresa que possibilita
tudo em servigos, inclusive a industria pode contratar a mdo de obra especializada de um
profissional da CRO.

Um exemplo pratico e muito comum, o cliente pode contratar a CRO para escrever um
relatorio, ele da acesso apenas as informacdes que o profissional precisa para redigir o relatdrio,
ele pode contratar a CRO apenas para pegar um medicamento na ANVISA e fazer os testes e
entregar com os dados para ele registrar na ANVISA (E3R1GC3). Quando a CRO ¢ contratada
para conduzir um teste clinico escrito e aprovado em outro pais, ele chega para ndés com o
parecer do 6rgao equivalente ao CEP, esta pronto para ser encaminhado para a CONEP. A CRO
J& teve um caso assim, era um teste para uma doenga infecciosa, a inten¢do do patrocinador era

fazer o teste no Brasil para obter os dados dos pacientes para completar o registro (E3R1GC3).
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Esse contrato previa que protocolo seria gerenciado pela CRO, mas com indicag¢do do
patrocinador para os agentes, pesquisador principal, hospital e do centro de pesquisa, pois havia
interesse comercial para a introdu¢do do medicamento no mercado brasileiro. A analise de risco
identificou o perfil da pesquisa para saber se adequava ao local indicado e se 0 médico estava
habilitado no 6rgdo competente como pesquisador institucional usado pelo sistema de avaliagao
da ANVISA. A avaliagdo de risco indicou que existiam algumas fragilidades no projeto que
poderiam representar problema com a ANVISA e também com o médico que precisava fazer
sua qualificacdo no 6rgao regulador competente para atuar como investigador principal no teste
clinico.

O patrocinador insistiu na manutengdo do protocolo como estava, quanto ao
profissional, providenciaria os documentos para submissdo, em relagdo ao risco a decisdo foi
seguir como estava. Fizeram as ressalvas contratuais, a submissao, a formagao da a equipe para
a condugao do teste clinico, e quando estava proximo ao inicio do projeto, a agéncia gerou uma
nova exigéncia, depois outra com perguntas diferentes das anteriores, depois outra com mais
perguntas distintas e até de dificil entendimento.

A CRO marcou uma reunido para verificar o que estava acontecendo, o patrocinador
queria desistir do Brasil por que estava muito demorado o processo, subitamente para a surpresa
da CRO, uma semana depois, o processo mudou de relator e as exigéncias desapareceram, mas
a carta continuou pendente ainda por mais duas semanas.

Apos o inicio conturbado, o teste clinico seguiu normalmente. Este foi um teste clinico
multicéntrico, que se iniciou com nove meses de atraso, mas ao longo da condugdo do projeto
tivemos novos problemas relacionados a emissao do comunicado especial de importagao dos
kits multicéntricos e precisou ser reprocessado e gerou taxas de corre¢ao documental, depois o

teste seguiu seu caminho normal.

5.2.4 Estudo de caso 4 — CRO4: a experiéncia cultural

A empresa ¢ uma CRO global que iniciou suas atividades nos USA ha 55 anos, como
um grupo de estudo e pela sua atuagao se transformou em empresa global. Chegou ao Brasil ha
24 anos. O objetivo da CRO ¢ a condugdo de testes clinicos de fase I a IV em quase todo o
mundo, especializou-se em testes clinicos de doenga cardiovascular, dermatologia, imuno-

oncologia e oncologia.
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A empresa emprega aproximadamente 52.000 pessoas no mundo, no Brasil emprega
212 pessoas e subcontrata CRO locais, nos ultimos cinco anos desenvolveu mais de 5.100 testes
clinicos. Esté4 presente na América do Norte, do Sul, Europa, Asia e na Africa, com 106 filiais,
sua tradicdo em fazer aliangas permite oferecer servicos clinicos em qualquer parte do mundo,
oferece ainda consultoria em gerenciamento de pesquisas clinicas, carteira de servigos,
desenvolvimento de software de servigos e inovagdes médicas.

A empresa € dirigida no Brasil por uma profissional experiente com atuagdo em varias
empresas do segmento, tem 20 anos de mercado e esta na empresa ha 10 anos, sua experiéncia
inclui atuacao de 4 anos no exterior, ¢ a principal executiva da empresa no Brasil, sua fungdo
¢ pensar nos detalhes de cada operacao, formar equipe - as vezes com pessoas de varias partes
do mundo - e fazer a integrag@o de todos os processos nas rotinas da empresa, sincronizar com
os parceiros todos os projetos conduzidos pela empresa, e se reporta ao CEO o principal
executivo da matriz nos USA.

As decisdes sobre fechamento de contratos consideram principalmente o mercado,
tempo de regulacao, nivel de exigéncia da agéncia, pos medication que esta claro na lei, contudo
funciona ao contrario e as questdes politicas relacionadas a conflitos no ambito da agéncia,
além do poder de decisdo da agéncia e da impossibilidade de argumentacao e sugestao.

Por sua vez, as CROs seguem uma legislacdo especifica da ANVISA e todos os
requisitos devem ser cumpridos no momento da entrada do processo no sistema. O primeiro
documento a ser anexado ¢ a carta de autorizagao emitida pela ANVISA, sem ela o processo
nao segue. Esse processo ¢ burocratico e demorado devido a falta de estrutura funcional da
ANVISA, dificulta o trabalho inicial de cadastramento do projeto.

Outro obstaculo observado ¢ o nivel de exigéncia da ANVISA que dificulta muito por
falta de um padrao e de logica entre os relatores dos processos. As normas processuais sao
rigidas e muitas vezes o que ¢ solicitado ndo se aplica aquela situagdo, entretanto a CRO tem
que responder a exigéncia mostrando que nao se aplica a lei para aquela situagdo, mesmo com
uma declarag@o ja anexada ao processo. Nessa situagdo, a ANVISA ¢ irredutivel, as vezes ¢
dificil de fazé-los entender por que nao se aplica aquela situagdo ao projeto.

A CRO trabalha por contratagdo pela industria farmacéutica e existem dois tipos de
contratos, o pacote completo, isso significa que a CRO faz todo o processo desde o desenho do
protocolo clinico até a colocag@o do produto no mercado. Esse ¢ um processo longo que pode
se arrastar por dez anos e um volume de investimento muito elevado, a CRO tem poucos
projetos com esse tipo de contratagdo. Existe a possibilidade da industria farmacéutica ou

pequenas Biotchs contratar a CRO para desenvolver parte de um projeto e no futuro completar
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o estudo. Trabalhamos com varios tipos de cliente, temos desde grandes farmas até as pequenas
Biotchs dos USA que tém somente um produto, todavia almeja langar e vender depois, quer
ganhar muito dinheiro.

Na profissdo, ndo existe um roteiro especifico, o que conta ¢ experiéncia, aprendizagem
e competéncia para mudar conforme a necessidade do projeto, das atividades de coordenagao
de diversas agdes simultaneas, observar fluxo de trabalho, conviver com sistemas gerenciais
diverso e saber adequar tudo a um cronograma. A regra do teste clinico ¢ imposta pelo contrato,
precisa saber implantar as decisdes do patrocinador e negociar, se necessario for, para conduzir
o trabalho das pessoas que estdo na operagao do protocolo clinico. A habilidade para aprender

¢ fundamental.

5.2.5 Estudo de caso 5 — CROS: a subcontratada

A CRO local iniciou suas atividades como um centro de pesquisa, evoluiu naturalmente
pelas oportunidades, estd na area de testes clinicos no Brasil hd 6 anos e como centro de
pesquisa ha 11 anos. Ela tem atuagao local e regional, mantém convénios com cinco grandes
hospitais, o que facilita a inclusdo de pacientes voluntarios e possibilita a negociagdao de novos
projetos. A empresa emprega 92 pessoas diretamente e aproximadamente 120 pessoas
terceirizadas, dois dos socios sao médicos com tradi¢do em pesquisa. A CRO conduz testes
clinicos de fase I a IV sendo que até o momento s6 temos um projeto completo e a maior parte
dos trabalhos s3o subcontratada de outras grandes CROs globais, no momento desta entrevista
trabalhamos com trés CROs globais.

A CRO atua em nove areas terapéuticas contratadas, no entanto a especialidade dela
concentra-se em pneumologia, reumatologia e ginecologia, estudos de fase III, por serem
especialidades dos médicos socios. Além dos testes clinicos trabalhamos com consultoria para
desenhar protocolos clinicos e orientar conformidade e regulagdo.

Na CRO, aproximadamente 60% da carteira de projetos chegam prontos e aprovados
pelo CEP-CONEP e ANVISA. Esses sdo testes clinicos de fase III conseguidos pela facilidade
da empresa em fazer a inclusdo de pacientes, a empresa comecou dentro de um hospital e como
centro de pesquisa.

Por ser uma empresa de pequeno porte, ndo escolhemos os projetos, avaliamos a mao
de obra técnica especializada e a viabilidade financeira de realizagdo. Muitas vezes o projeto

ndo compensa por que temos que contratar especialistas terceirizados. Cerca de 80% dos
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contratos da empresa sdo subcontratados por outras CROs. Respondemos a eles, mas todo o
processo € conduzido por nos. Pelo porte temos um bom volume de trabalho em pneumologia,
reumatologia e ginecologia, as outras areas o volume ¢ menor.

Sempre as decisdes sobre os contratos sdo colegiadas e retinem os socios. Além da
analise de viabilidade, riscos e, para os projetos que envolvem maior volume de recursos,
solicitamos parecer de uma consultoria especializada no setor que faz analise econémico e
financeiro. Apos a decisdo de aceitar o projetos, a empresa segue as seguintes rotinas e agoes:

Verifica se todas as autorizagdes estdo prontas € quem sao os parceiros, normalmente a
rede ¢ formada por aproximadamente oito, nove parceiros diferentes; se as autorizagdes
estiverem prontas, marcamos a reunido de estudo, ¢ o momento em que temos todas as
informacgdes sobre o projeto; faz o levantamento dos recursos, identifica o fluxo de gestdo e
prepara o treinamento da equipe de projeto e passa as informagdes pertinentes, o instrutor cria
situacdes e exemplos de acordo com o que estd no projeto sem citar medicagao ou qualquer
outro dado que possa causar embaraco ético.

E no treinamento que esclarecem as questdes relacionadas ao protocolo que a empresa
vai conduzir, essa fase ainda ¢ concentrada na dire¢ao e, se for necessario, sao feitas as ressalvas
e prepara os documentos pertinentes; caso ainda esteja aguardando a submissdo, faz o
acompanhamento do protocolo ou se precisar faz a submissao ao sistema ANVISA-CONEP.

O trabalho da CRO relacionado aos testes clinicos tem um gargalo, os tempos de
regulacao sdo longos, as vezes levamos até um ano para incluir o primeiro paciente, existem
outros problemas relacionados a ANVISA e CONEP, o maior deles ¢ a reclamagao dos clientes
sobre o pos medication, que nao esta na lei, ¢ s6 uma instru¢cao normativa da CONEP. Nao ha

um roteiro certo a ser seguido, depende do que foi contratado e da ANVISA.

5.2.6 Estudo de caso 6 — empresa 1: Biossimilares

Empresa da industria farmacéutica multinacional iniciou suas atividades no Brasil ha 62
anos, com sede na cidade de Sao Paulo e com 1.200 filiais no Brasil e exterior, com um time de
profissionais de vendas que leva produtos a quem necessitar. Possui duas filiais, uma na Africa
e outra no Oriente. A empresa estd entre as dez maiores empresas do mercado de varejo,
emprega mais de 2.800 pessoas, investe 10% do seu faturamento em pesquisa clinica em todas
as fases e em diferentes especialidades com destaque para medicamentos de tratamento de

cancer ¢ doengas autoimunes.
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A empresa atua com pesquisa clinica de fase trés em biossimilares, além de trazer
inovagdes incrementais, ampliar o acesso da populagdo a medicamentos complexos e de alto
custo contra cancer e doengas autoimunes e que sdo desenvolvidos pela plataforma tecnologica
do Brasil. A area de pesquisa esta preparada para atender aos mais exigentes requisitos dos
orgdos reguladores nacionais (ANVISA) e internacionais (FDA e EMEA).

Somado a isso, a empresa utiliza e conserva uma boa plataforma de desenvolvimento,
producdo e exportagcdo de biomedicamentos, o sistema single-use, uma tecnologia de produgao
que usa biorreatores com bolsas descartaveis. Dessa maneira, a industria flexibiliza a producao,
otimiza o processo € dispensa a operacao de descontaminacao e limpeza com o descarte. Esse
€ um processo que apoia a area de negdcios da empresa com solucdes inovadoras que dissemina
bons conceitos e praticas e melhora a cultura de inovagdo da empresa.

Os testes clinicos realizados pela empresa sdo conduzidos por CROs locais e globais
contratadas para essa finalidade e s3o conduzidos pela gerencia de pesquisa e pela diretoria de
pesquisa, desenvolvimento e inovagdes medicas. A empresa elabora o projeto com a finalidade
de registrar o medicamento no final do teste clinico, o desenho do protocolo clinico € para
orientar a contratacdo da CRO e facilitar o acompanhamento e auditoria do processo

(E6RI1GEL).

5.2.7 Estudo de caso 7 — empresa 2: consultoria em aliancas estratégicas

Empresa multinacional com sede no Brasil, esta no mercado ha 38 anos, emprega mais
de 5.600 pessoas no Brasil e em torno de 8.000 no total. Ela est4 presente em 22 paises, sendo
que a sua forga esta nas Américas do Sul e Central, Caribe ¢ Africa. A empresa possui mais de
10 plantas fabris estrategicamente distribuidas na América Latina e ¢ reconhecida pela
qualidade e pela inovacao.

A empresa realiza testes clinicos em todas as fases, porém a esséncia dos testes clinicos
da empresa ¢ o desenvolvimento radical e para esse proposito faz aliangas com CROs nacionais
e globais para condug@o do protocolo clinico. A empresa conduz somente os testes clinicos de
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade relativa, em geral realizados em voluntarios sadios. Além
do mais, oferecemos consultoria em aliangas estratégicas e em servicos médicos.

A empresa se posiciona com destaque nos principais segmentos farmacéuticos de

prescricdo médica, medicamentos isentos de prescri¢do, genéricos, hospitalar, oncologia e
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servigos a terceiros. Com a internacionalizacdo, a empresa trabalha para integrar as operagoes
com proposta de aperfeicoar a gestao local e replicar o modelo comercial para os demais paises.

A empresa tem uma carteira ampla, ¢ referéncia na area, atende as especialidades
médicas em sistema nervoso central, anti-infecciosos € medicamentos hormonais. Por sua
vocacgao empreendedora, a empresa faz parcerias nacionais e internacionais, presta servigcos na
area produtiva, aliangas, codesenvolvimento, dentre outros. Seu foco em inovagdo ja trouxe
mais de 200 projetos para a carteira da empresa e planos de expansdo para importantes

mercados globais (E7R1GE2).

5.2.8 Estudo de caso 8 — empresa 3: P&D

A empresa atua no mercado nacional ha 82 anos, emprega aproximadamente 2.600
pessoas, esta presente em mais de 100 paises por meio de exportacdo de trinta e um produtos,
possui sete unidades de negocios e plantas fabris estrategicamente voltadas para a América
Latina, ¢ reconhecida pela qualidade e inovagdo de seus produtos. Atua em todas as fases de
testes clinicos, mas o trabalho da empresa ¢ delinear o protocolo que pretende executar por
meio de aliangas contratuais para essa finalidade.

Os testes clinicos sao conduzidos pelas CROs, o desenvolvimento do projeto € sempre
acompanhado pela diretoria e pela geréncia de pesquisa clinica da empresa por meio de
monitores ou CRA. A empresa considera a pesquisa clinica, desenvolve e fornece produtos com
qualidade para o bem estar e melhoria na qualidade de vida da populagdo. Atualmente, a
empresa mantém suas plantas fabris montadas em Outsourcing, atende o mercado latino-
americano com produtos para saude humana. A empresa investe muito em Pesquisa &
Desenvolvimento para garantir crescimento sustentado e perpetuar no mercado como uma
instituicdo comprometida com a satide de forma global.

A area de pesquisa estd muito ligada a 4rea de P&D e as agdes sdo voltadas para a
geracdo de conhecimento e adaptacdo das tecnologias existentes em especial a Biotecnologia,
além da criacao de novos produtos e processos que atendam o mercado. A empresa tem uma
forte atuacdo em parcerias com instituigdes publicas (BT e FC), por meio das Parcerias Publico
Privadas (PPP) e com producdo e transferéncia de tecnologia para o Brasil, e depois para um
laboratorio publico. Em suma, também as parcerias privadas para melhorar os estudos voltados

a identificacdo de moléculas novas para as inovagdes radicais e incrementais (ESR1GE3).
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5.2.9 Estudo de caso 9 — empresa 4: plantas fabris no estado da arte

Multinacional de capital nacional com atuagdo em seis paises da América Latina, esta
no mercado hid 30 anos, emprega aproximadamente 2.200 pessoas, presente em
aproximadamente 20 paises via exportagdo de seus produtos farmacéuticos, possui diversas
unidades de negdcios e plantas fabris estrategicamente localizadas, seu foco é a P&D, a empresa
concebe e atua com testes clinicos nas fases I a IV, desde a pré-formulagdo, a regulacdo, a
documentagdo, os desenvolvimentos galénico e analitico e os produtos biotecnologicos e
sintéticos.

Os testes sdo frutos de P&D, desenvolvidos na sua totalidade por meio de contratagao
de CROs para essa finalidade. A empresa ¢ uma das principais da area farmacéutica no setor de
varejo da América Latina, produzindo medicamentos de alta complexidade e hospitalares,
essenciais para a saude humana, concentra a sua forca nas especializacdes de oncologia,
nefrologia, hematologia e infectologia.

A empresa trabalha com plantas fabris no estado da arte em mais de quinze areas
produtivas classificadas por area terapéutica. As plataformas da empresa sdo robustas com
produtos Biotecnologicos e sintéticos, busca inovar no desenvolvimento para disponibilizar a
populagdo o que hd de mais moderno, eficiente e seguro em oferta de medicamento. Os
laboratorios da empresa utilizam modernos equipamentos de producgao e controle de qualidade,
e trabalha de acordo com as boas préaticas de fabricagao e controle exigidos pelas autoridades
sanitarias do mundo, incluindo a ANVISA, INVIMA, EMEA, entre outras.

Recentemente, a empresa investiu muito na plataforma industrial Brasil, criou uma nova
estrutura para pesquisa e desenvolvimento de produtos sintéticos e biotecnologicos, com uma
ampla area voltada ao desenvolvimento de formulacdes de semissélidos, liquidos orais,
injetaveis, pos liofilizados e solidos sensibilizantes e ndo sensibilizantes. Seguindo essa linha a
empresa criou equipes que atuam desde a pré formulacdo, regulacdo, documentagdo e
desenvolvimento galénico completo, além de desenvolvimento analitico de produtos sintéticos

e biotecnologicos (E9R1GE4)

5.3  Apresentacio das proposicoes teoricas resultantes

A anélise dos dados dos estudos de casos individuais possibilitou o cruzamento de dados

entre as subcategorias dos construtos e gerou proposicdes. Os casos foram cruzados e tiveram
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suas proposigoes cruzadas conforme a metodologia descrita . As proposicdes resultantes finais
foram agrupadas por construto e sdo apresentadas a seguir.

O primeiro grupo de proposi¢cdes relacionou as instituigdes formais do pais e as
atividades de capacidade relacional no ambito da alianga estratégica, e também ao desempenho.

As institui¢cdes formais do pais, na concepcao de Holmes Jr.et al., (2013) sdo regras, leis
e procedimentos codificados que orientam os controles de regulacdo, econdmico e democracia
politica. Gomes-Casseres (1996) contribui com a acep¢ao de Holmes Jr. et.al. ao esclarecer que
no ambito da agéncia procedimentos codificados se transformam em procedimentos
regulatérios usados para fiscalizar a aderéncia das organizacdes. Na visao de Holmes Jr.et al.,
(2013) e North (1991) esses aspectos podem potencializar positiva ou negativamente as
aliangas por meio das atividades das CROs e empresas da industria farmac€utica ao realizarem
testes clinicos.

Por exemplo, a existéncia de mecanismos regulatdrios que permitam importagdo mais
rapida e com menos burocracia para medicamentos ou substancias que serdo utilizados em
testes clinicos, afetam a velocidade e o tempo de sua realizagdo, exigindo menos atividades de
coordenagdo e integracao dos parceiros envolvidos para providenciar informagdes, preencher e
distribuir documentos, liberar produtos na alfandega, organizar e realizar as atividades nas quais
os componentes importados serdao aplicados.

As instituicdes formais existentes em um pais, por sua vez, sao referenciais para o
desenvolvimento das rotinas de capacidade relacional, ou seja, de gestdo da alianca de teste
clinico, podendo exigir um maior ou menor nimero de atividades de gestao de acordo com suas
naturezas.

A andlise de conteudo desta relagao tedrica-empirica apresentou algumas influéncias
do construto institui¢des formais do pais no construto capacidade relacional da alianga
estratégica como pode ser confirmado nos excertos extraidos das entrevistas. Por exemplo, as
instituicdes formais de controle regulatdrio influenciaram positivamente a relagdo ao identificar
o conjunto de regras, leis, regulamentos que ddo origem as praxis da ANVISA, estdo alinhadas
as melhores praticas das agéncias globais como EMEA, FDA, ICH.

Portanto, com uma legislagdo apropriada a tendéncia seria reduzir a burocracia, as
atividades com processamento documental, tornando os processos mais simples e céleres.
Dessa maneira, as instituigdes formais do pais influenciariam de forma positiva nas atividades
de capacidade relacional. No entanto a estrutura administrativa, o nivel de exigéncia e a adogao
dos steps por parte da ANVISA, deixam o processo de autorizagdo dos testes clinicos lentos e

ineficientes.
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O contraponto das institui¢cdes formais do pais apreciado pelas CROs e as empresas da
industria farmacéutica concordam com a premissa que a postura de funcionarios da ANVISA
“parece ser um problema cultural, juntamente com as falhas na estrutura de gestao da agéncia
(E3R5GC3)”, indica um fato que exige atividade de capacidade relacional para superar esse
desafio. A postura dos funcionarios da ANVISA, aliada a falta de uniformidade do relatores e
ao poder politico da CONEP, dificulta a aplicagdo da lei de forma objetiva e sugere a
necessidade modernizar a estrutura da agéncia que influencia de maneira negativa a relagao
entre os construtos, institui¢des formais do pais e a capacidade relacional, pelo descumprimento
do preceito legal.

No contexto da agéncia, a capacidade relacional ¢ desenvolvida por Eisenhardt e Martin
(2000) que identificam o conjunto de rotinas-chave, desenvolvidas pelas empresas participantes
de alianca estratégica. No ambito da ANVISA, as empresas identificaram problemas-chave que
possibilitou as CRO e empresa da industria farmacéutica o desenvolvimento de rotinas para
minimizar ou neutralizar os impactos da praxis imposta pela agéncia, aumentando atividade de
capacidade relacional e por conseguinte elevando os custos.

Considerando que a capacidade relacional € o principal elo entre o patrocinador e a CRO
(SBPPC, 2018), sdao necessarias rotinas de gestdo para alocar recursos, atribuir tarefas e
sincronizar atividades da CRO com as atividades da ANVISA (SCHILKE e GOERZEN, 2010).
Esses autores consideram a competéncia para gerenciar recursos limitados, usando-os de
maneira eficiente pode conduzir a relagdo a novos patamares.

Essa analises podem ser confirmadas nos excertos extraidos das entrevistas:

El. A legislagdo ¢ boa ¢ estd alinhada as regras da EMEA, FDA, ICH,
mas existe a subjetividade do relator (E1IR4GC1).

E2. [...] a lei é boa, exige a capacidade de aprender, internalizar e
disseminar a aprendizagem que € tacita e s ocorre ao realizar a
atividade, mas a pratica da agéncia dificulta tudo (E2R4aGC2)

E3. [...] cada projeto € Uinico, a lei € Unica, ¢ semelhante as leis USA,
EU, mas a subjetividade do relatores leva a experiéncias diferentes e
visdes diferentes, seguimos as experiéncias acumuladas, aprendemos e
podemos cascatear o conhecimento para outras (...) depende do relator
(E2R6aGC3).

E4.[...] as regras escritas da ANVISA sdo boas, estdo alinhadas com as
regras internacionais, mas, no discurso da CONEP contraria a lei, ou
seja, tudo ¢ “amarrado na lei”, os pareceres seguem o que esta escrito
no protocolo, mas no meio tem a visao do relator e a CONEP nos obriga
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contrariar a lei, somos “obrigados” sem assinar a concordancia do pos-
medication, ndo existe autorizagao (E4R4aGC4).

ES5. O maior conhecimento e internaliza¢do acontece no contato entre
os participantes do projeto, ¢ no uso de sistemas operacionais dos
projetos, € como escrever um relatério de acordo com cada cliente
(E5R6aGC5).

E6. Ah! a questdo politica pega, a lei ¢ boa, mas sdo muitos artificios
para fazer da forma que a condugdo da agéncia orienta, ¢ assim com 0s
prazos, ¢ assim na CONEP agéncia ndo cede em nada, inclusive em
relagdo ao que nao estd na lei.[...] a lei te obriga a aprender uma
determinada rotina que serve para fazer um outro projeto com os dados
da nova pesquisa ética (E6R6aGE1).

E7. [...] a agéncia regulatoria, ANVISA e CONEP e até¢ o CEP, podem
exigir alteracdes no protocolo clinico, mas as vezes isso acontece para
piorar a qualidade do teste clinico, em relagdo as agéncias de outros
paises a lei € boa, mas com possibilidades (...) falta uniformizar a visao
dos relatores (E7R6aGE?2)

ES8.[...] aANVISA e CONEP hoje sao mais parceiros da industria, mas
eles pegam pesado com as CROs, as leis sdo boas, mas ha dificuldade
na aplicagdo por parte da agéncia. [...] imaginava que o olhar da agéncia
para a industria seria diferente [...] na empresa os profissionais sao
treinados, eles estudam tudo que tem nas leis e se preparam para
argumentar, ja aconteceu de aparecer pendéncia e quando o nosso
pessoal vai até 14 e argumenta com as pessoas da agéncia elas dizem
“nossa 1sso esta escrito, mas nds nao paramos para pensar, vocés t€ém
razdo” (ESR4GE23).

E9. [...] a lei ¢ muito boa e exige muito, mas ¢ a pratica que traz a
experiéncia para vocé argumentar com a agéncia, as vezes preferimos
fazer a parte relacionada a agéncia por que eles sdo mais acessiveis com
a industria [...] a sugestdo ¢ modernizar a estrutura da agéncia, a
legislagdo da regulagdo ¢ alinhada com o ICH, com FDA, EMEA
(E9R6GE4)

Na perspectiva dos sujeitos de pesquisa, as institui¢des formais de controle regulatorio

do pais sdo burocraticas e provocam muitas atividades relacionadas a ANVISA. Essas

atividades requerem conhecimento de normas, guias, leis, resolu¢des e manuais usados, além

de requerer competéncias gerenciais para identificar e definir o que e como fazer (SCHILKE e

GOERZEN, 2010).

Por conseguinte, para os sujeitos de pesquisa as instituigdes formais de controle

regulatdrio provocam muitas agdes relativas a analise e aprovacdo do protocolo clinico. Essas
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acdes visam acelerar o processo, otimizar a emissdo de documentos como declaragoes,
justificativas e explica¢des sobre o projeto exigidos pela ANVISA.

A melhoria no desempenho aflora quando o gerente do teste clinico identifica os fatores
de sucesso no gerenciamento da alianga pela qualidade da gestio existente na propria empresa
(SCHILKE e GOERZEN, 2010). Ao definir as rotinas de capacidade relacional que atuem sobre
as atividades criticas & CRO e as empresas da industria farmacéutica, reduzem ou neutralizam
os impactos das instituicdes formais de controle regulatério do pais nas aliancas estratégicas.
Nessa perspectiva, formaliza-se a proposicdo 1 sobre os construtos de interesse que foi

analisada tedrico-empiricamente nesta secao.

Proposicdo 1 (P1): As instituicdes formais do pais influenciam na incidéncia de
atividades de capacidade relacional no ambito das aliangas estratégicas de teste

clinico.

As instituigdes formais do pais impactam o desempenho da alianca. O controle de
democracia politica, restrigdes executivas € o controle econdmico se relacionam com o
desempenho das aliancas estratégicas de teste clinico via autorizagdo, fiscalizacao e controle
existente nas agéncias governamentais (HOLMES JR. et al., 2013), criando uma condigao de
enforcement para as organizagoes.

Por outro lado, a instabilidade das regras pode impactar no desempenho das aliangas
estratégicas ao aumentar as incertezas (NORTH, 1990), elevar custos, dificultar a importagao
que pode ocasionar armazenagem, taxas de processamento e corre¢ao documental. Nesse
cenario, o desempenho dos testes clinicos ¢ uma avaliacdo que requer rotinas de gestdo que
envolvem um processo continuum de estabelecer metas e objetivos e observar resultados
(AGUINIS, 2013).

Esse construto ¢ mensurado nos aspectos satisfacdo geral com a alianca de teste clinico,
satisfacdo com os objetivos iniciais da alianga de teste clinico, conhecimento acumulado e
desempenho financeiro (ARINOS, 2003; SCHILKE e GOERZEN, 2010). Entio, a regulacio
da ANVISA provoca o aumento de custos, perda de capacidade de produg¢ao, reducao do poder
de negociagdo e do desempenho do teste clinico. O mesmo exemplo aplica-se a existéncia de
mecanismos regulatdrios que agilizem e desburocratizem a importacdo afeta a eficiéncia e a
efetividade do teste clinico, tendo em vista a velocidade e tempo de sua realizacdo, exigindo

menor nimero de atividades de coordenagdo e integracdo dos parceiros.
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A analise de conteudo dos estudos de casos evidenciou que as instituicdes especificas
representam as regras de regulacdo do pais usadas para incentivar e controlar as atividades
organizacionais, proporcionando uma oportunidade de conceber inovacgdes por meio de aliangas
estratégicas de P&D, baseada em evidéncia tedrica dos processos de capacidade relacional
(PREUSLER et al., 2020). As instituicdes formais reguladoras que governam as atividades
comerciais do pais com base (HOLMES JR. et al.,, 2013; FELDMANN, 2017) nas leis,
regulamentos e nas politicas que sdo aplicadas aos processos pelas agéncias reguladoras que
atuam como forga de restricao executiva e impedem a criagdo de negdcios.

Entretanto, os codigos escritos na pratica funcionam diferente. O tempo da ANVISA
para autorizar os testes clinicos ¢ longo, com problema estrutural, muita burocracia, sempre
querem mais uma declaragdo para justi¢ar que a situagcdo nao se aplica. A postura politica de
parte dos funcionarios da ANVISA dificulta a atividade da CRO e das empresas da industria
farmaceéutica, as importacdes sao dificeis, demoradas e as taxas de movimentacao no porto sao
elevadas.

A capacidade relacional precisa ser usada na sua plenitude pela direcdo da CRO para
identificar “o que fazer”, e orientar “como fazer” para reduzir, neutralizar ou eliminar impactos
das agdes da ANVISA. Esta ¢ uma agdo relacionada a comportamento dos agentes e nao das
instituigdes formais regulatorias nos testes clinicos. Contudo, essas atividades mensuram
eficiéncia e a eficacia da gestao das aliangas (SCHILKE e GOERZEN, 2010) nas relagdes com
a ANVISA. As executivas entrevistadas deixam claro a necessidade de modernizar e

profissionalizar a gestao da ANVISA:

El. [...] a influéncia da regulacao ¢ muito grande sobre a operagao de
teste clinico. [...] € preciso discutir os tempos do projeto, as
importacdes, as questdes tributdrias, fiscal e trabalhista, a regulagdo ¢
longa e complexa, sempre eles querem mais documentos, mais
declaracdes diferentes, o estrangeiro nao entende, [...] chega a ser um
problema politico (E1R4GC1)

E2.[...] podemos fazer muito mais testes clinicos no Brasil, ndo ¢ a
economia e ndo ¢ a politica que reduz a nossa competitividade, sdo as
leis, o sistema legal, a regula¢do e a postura politica por parte dos
funciondrios da agéncia que emperra a nossa atividade, sdo as
explicagdes, justificativas [...] (E2R1GC2).

E3. [...] Parece que temos muito que discutir, sdo os tempos da
regulagdo, relatores diferentes tém visdes diferentes, ja aconteceu
conosco de mandarmos a resposta de uma pendéncia, e entrar outra que
ndo foi levantada antes, e podia ter sido levantada da primeira vez. As
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leis da regulacdo sdo boas, mas as praticas sdo cheias de falhas, a
estrutura da agéncia precisa modernizar e eles podem atrapalhar a
pesquisa clinica e impactar muito o desempenho da CRO (E3R5GC3).

E4.[...] A carga de impostos, encargos ¢ beneficios sociais ¢ excessiva,
a regulacdo pesa pela demora nos prazos de resposta da agéncia, em
relacdo aos outros paises, inclusive da América Latina. Os relatores t€ém
convic¢des politicas fortes e diferentes e travam tudo por uma
declaragdes para dizer que nao se aplica (E4R4GC4)

ES. [...] tem toda uma legislacdo muito boa para ser seguida, mas, os
prazos nem sempre sdo cumpridos por eles, e as pendéncias que sdo
geradas muitas vezes nos surpreendem pelo conteudo e pelo tipo de
solicitagdo que eles fazem, ¢ inacreditavel, sdo declaragdes sem sentido,
mas (...) ai vem custo Brasil, impostos, taxas de importagdo, encargos e
beneficios trabalhista e pds medication (ESR4GCS).

E6. [...] a nossa legislacao € boa, mas muito lenta, burocratica e demora
muito para aprovar um estudo clinico, o impacto ¢ grande, porque no
periodo entre o pedido e a aprovagao outra empresa pode colocar o seu
produto no mercado primeiro, ai o seu resultado pode deixar de existir
(E6R4GET)

E7. [...] a agéncia reguladora e at¢ o CEP, podem exigir alteragdes no
protocolo clinico, desde que elas sejam razoaveis e, se nao for para
piorar a qualidade do estudo, mas as vezes isso acontece, exigem muitas
declaragdes para dizer que ndo se aplica [...] A industria nacional tem
uma limitagdo com custo, tem 0os impostos, encargos sociais, tem as
taxas da importagdo dos insumos, tudo eleva muito o custo (E7R4bGE2

ES. [...] aregulacdo influencia muito negativamente o resultado do teste
clinico. [...] tudo ¢ muito burocratico, sempre querem mais declaragoes,
0 nosso custo ¢ muito elevado, o custo Brasil, impostos, encargos

trabalhista, taxas de importacao a estrutura do porto muito cara, cimbio
[...] (ESR4GE3).

E9. A regulacdo precisa funcionar como esta escrito, o que mais
influencia ¢ o prazo para aprovacao do teste clinico, depois ¢ a
burocracia, sempre querem mais uma declaragdo para falar que ndo se
aplica naquele caso, corre o risco de outra empresa apresentar um
medicamento similar, depois tem os impostos, as questdoes de
importagao que demora muito e as taxas sao altas, aumenta o custo final
do medicamento (E9R4GE4).

Na perspectiva dos sujeitos de pesquisa, as institui¢des formais do pais sdo boas, no
entanto “precisa funcionar como estd escrito”, pois a implementacdo enfrenta a cultura

burocratica, provoca muitas atividades na alianca estratégica, exige conhecimento de normas,
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guias, leis, resolu¢des e manuais usadas na ANVISA, requer muitas competéncias gerenciais
para fazer (SCHILKE e GOERZEN, 2010).

Dessa maneira, as agdes visam minimizar a emissao de documentos como declaracdes,
justificativas, explicagdes sobre o projeto, acdes relativas ao planejamento na emissdo de
documentos usados para manter o minimo de impostos e taxas. As CROs e empresas da
industria farmacéutica valorizam as agéncias formais e estruturadas que fomentam o diadlogo
entre governo, sociedade civil e industria, especificamente em topicos relacionados a
manufatura e inovacdo (MARTINS, 2016).

Na pratica, a alianga estratégica ¢ um esforco da atividade de gerenciamento processual
com conhecimento especifico sobre as instituigdes formais do pais, que criam as rotinas dos
testes clinicos e conseguem atuar de maneira rapida para evitar os efeitos negativos do processo
de autorizagdo, mantendo assim o desempenho da alianca. O desenvolvimento deste raciocinio

faz emergir a proposicao 2

Proposicio 2 (P2): As instituigdes formais do pais influenciam
negativamente o desempenho das aliangas estratégicas contratuais de testes

clinicos.

O segundo grupo de proposicoes associa as atividades de capacidade relacional ao
desempenho da alianga estratégica, a proposi¢cao formulada indica a atividade de mediacao da
capacidade relacional sobre as relagcdes das instituigdes formais do pais com o desempenho da
alianca. Essa atividade nao ¢ significativa por si mesma, porém importa para a atividade da
alianca como um anteparo do impacto das instituigdes formais do pais.

Neste cenario, surge o questionamento como a capacidade relacional influencia o
desempenho das aliangas estratégicas no segmento de teste clinico. A resposta a essa pergunta
parte da ideia de que a capacidade relacional esta associada a criacao de valor por envolver
investimento dos parceiros em ativos especificos e rotinas que compartilham conhecimento e
dependem de recursos complementares (SCHILKE e GOERZEN, 2010; YOONA et. al., 2018;
PREUSLER et. al., 2020).

As atividades de capacidade relacional atuam no sentido reduzir o custo de transagao
existente (MARTINS, 2016), por isso a coordena¢do de atividade da alianga de testes clinicos
atua para minimizar a burocracia imposta pela ANVISA, se antecipa com declaracdo e
justificativas que a situacdo ndo se aplica, ao preenchimento do comunicado especial de

importacdes entre outras.
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El. [...] A minha atividade facilita para identificar e trazer uma pessoa
do exterior com conhecimento especifico para gerenciar projetos
especiais, nesses casos, normalmente ¢ preciso acompanhar a
regulagdo, pessoas com muita experiéncia funciona bem [..] ¢ o
conhecimento do gerente sobre a doenga ou com doenga semelhante,
experiéncia profissional com aquele tipo de processo, com a tecnologia
que vai orientar as agdes relacionadas ao contrato e facilitar o fluxo de
comunicagao no projeto (E1IR2GC1).

Por outro lado, a experiéncia acumulada com aliangas anteriores pode ampliar a fluidez

da comunicacdo na organizagdo com suas fontes de conhecimento externo, uma forma pela qual

a empresa explora as experiéncias individuais e a competéncia em transferir conhecimento

interorganizacional (LEISCHNIGE e GEIGENMULLER, 2020). Em projetos unicos, as

experiéncias acumuladas sdo importantes, ndo apenas pela fluidez na comunicagdo, todavia

porque os documento de regulacdo dos testes clinicos sdo controlaveis no momento de

protocolar o projeto.

E3. [...] cada projeto € Unico, seguimos as experiéncias acumuladas,
aprendemos e podemos cascatear o conhecimento de uma atividade
para outra [...] (E2R6aGC3).

E2. Toda pesquisa clinica melhora muito o conhecimento dos
participantes e impacta na aprendizagem, experiéncia profissional sobre
0 processo, a tecnologia usada, mas ¢ a lei que exige a capacidade de
aprender, internalizar e disseminar a aprendizagem que ¢ tacita e sO
ocorre no momento de realizar a atividade junto com o parceiro, afinal
¢ o que origina as atividades técnicas que serdo explicadas [...]
(E2R4aGC2).

Cada projeto ¢ unico, ¢ fundamental a CRO replicar o que ja aprendeu. Portanto,

cascatear a atividade de um projeto para outro ¢ possivel sem causar um problema ético pela

experiéncia do executivo que, por meio da capacidade de aprendizagem e pelo estoque de

experiéncia, torna possivel essa acdo (SHAKERI e RADFAR, 2017). Esses fatores aprimoram

a capacidade relacional e melhoram o desempenho da alianca.

E2. O desempenho do conhecimento ¢ sempre muito satisfatorio, mas,
depende do contrato, da capacidade de aprender, internalizar e
disseminar esse conhecimento adquirido com os parceiros (E2R6aE2)

E3.[...] o desempenho depende de seguir corretamente o protocolo e
os prazos do cronograma, em geral ¢ satisfatorio [...] (E3R6GC3)
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E4. [...] os projetos em geral trazem impacto no conhecimento [...] os
profissionais mais experientes acumulam mais aprendizagem e se
especializam, e reflete muito na incorporagdo de novas tecnologias e
processo, no conhecimento daquela fungo terapéutica, como explorar
e ajustar a doenga a regulacao (E4R4aGC4).

A experiéncia dos parceiros de aliangas ajuda no uso das rotinas de coordenagdo
interorganizacional, aprendizagem e capacidade de reconfigurar negdcios que ¢ fundamental
no desempenho das aliancas (SCHILKE e GOERZEN, 2010; SHAKERI e RADFAR, 2017),
haja vista que ¢ a busca de parceiros com capacidade e conhecimento necessarios para as

atividades da parceria que reduz os custos operacionais e de transagdo (MARTINS, 2016).

E5. O maior conhecimento e internalizacdo ¢ com a orientagdo das
atividades, essa atividade acontece no contato entre os participantes do
projeto, € no uso de sistemas operacionais, ¢ como escrever um relatorio
de acordo com cada cliente (ESR6aGCS5).

E6. [...] é saber o que fazer quando a gente tem um projeto que nao esta
movimentando na agéncia, eu mando e-mail, vamos l4, marcamos
reunido, ligo e pergunto se eles tem duvida, se quer que a gente va a
eles explicar o projeto, (...) se os 0rgdos reguladores demora muito para
aprovar, o patrocinador desiste, entdo contrato um especialista para ir
falar sobre aquela doengas para os técnicos da ANVISA (E6R4GE1).

A capacidade relacional influencia o desempenho da alianga, porque avalia o potencial
de aprendizagem do parceiro (SHAKERI e RADFAR, 2017), para disseminar as praticas
empresariais necessarias que podem reunir capacidades unicas em uma plataforma de
compartilhamento de aprendizagem. Entretanto, ¢ a competéncia para gerenciar a aplicagdo dos
recursos limitados de forma eficiente que faz melhorar a relacdo entre os parceiros e granjear
novos niveis relacionais e de aprendizagem (SCHILKE e GOERZEN, 2010).

Essa acdes sdo rotinas de coordenagdo interorganizacional que precisam da participacao
dos parceiros e sdo usadas para gerenciar interdependéncias de tarefas. Esse ¢ um processo
relacional de transferéncia de tecnologia desenvolvido pelas aliancas (SCHILKE e GOERZEN,
2010). Como os objetivos dos parceiros sao compartilhados, “as vezes € preciso segurar a CRO
e ir até a agéncia como uma entidade para dar mais peso aquela agdo, acionamos a

INTERFARMA (E6R4GE1).”

E7.[...] é preciso deixar claro até quando o projeto deve ser aprovado,
a gente tem que ligar se for preciso, mandar e-mail, abrir chat, o diretor
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precisa ligar, deixa claro que ¢ um projeto de medicagdo inovadora, e
que, talvez, se o paciente tiver acesso aquele medicamento ele pode se
curar (...) para fazer isso ¢ preciso estudar muito sobre tudo para
argumentar (E7R6GE2).

ES. [...] para a equipe de desenvolvimento clinico o gerenciamento da
alianga ¢ o principal ponto que a empresa deve considerar para definir
a CRO que vai conduzir o protocolo clinico, com o desenho a equipe
avalia todas as decisdes que precisam ser discutidas durante o projeto,
verifica a facilidade de negociar as a¢des para a empresa nao ficar em
situacdo desconfortdvel para aprovar o projeto na agéncia [...] quando
o projeto € cadastrado ¢ preciso descobrir qual ¢ o relator e preparar
argumentos, se for necessario (ESR6GE3).

E9. [...] quando chega um projeto no departamento de pesquisa ¢
preciso conhecer o desenho do protocolo clinico que foi escrito e tomar
as providéncias necessarias, definir a CRO que vai conduzir o teste
clinico, as responsabilidades para a formacao da equipe na CRO, buscar
o PI para indicar, pois tudo influencia o desempenho, depois de tudo
definido negocio com a CRO e ajusto o cronograma e o contrato que
me permite acompanhar com o gerente do projeto e com a diregao da
CRO (E9R4GC(C4).

A andlise de conteido mostrou que a coordenagdo interorganizacional visou
desenvolver inovacgdes processuais com base na alianga estratégica, mesmo as paradas (...), na
fala da entrevistada mostra que estd buscando lembrar das acdes que podem aumentar a
satisfagdo com desempenho daquela alianga, para que isso acontega ¢ preciso desenvolver a
capacidade de trocar conhecimento e informagdes de maneira continua com seus parceiros
(SHAKERI e RADFAR, 2017).

Em consequéncia, a capacidade relacional, os ativos complementares e as rotinas
organizacionais tornam uma organizacdo mais apta a realizar uma alianca estratégica.
Argumento que conduz a proposicao 3 a seguir, que foi enunciada e testada por Schilke e
Goerzen (2010) e por Bataglia, Nielsen, e Braga (2019) e foi mantida pela necessidade de

trabalhar as relagdes entre os trés construtos e a atividade de moderagao.

Proposicao (P3): As atividades de capacidade relacional influencia o

desempenho das aliangas estratégicas no segmento de testes clinicos.

Portanto, rotinas de gestdo de aliancas de Schilke e Goerzen (2010) sdo fundamentais
para a gestdo de testes clinicos, os quais seguem um processo longo e burocratico que exige de
um lado acompanhamento, conhecimento da doenga e do processo legal, capacidade de
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argumentacao, alocagdo de recursos para as atividades processuais na agéncia, por outro lado,
preparacdo e gestao da equipe de projeto que aguarda a autorizagdo da ANVISA.

Por conseguinte, requerem-se rotinas de gestdo de aliangas para alocar recursos, atribuir
tarefas e sincronizar atividades (SCHILKE e GOERZEN, 2010). Essas agdes orientam a
compreensdo e a integragdo das regras e normas formais e delineiam as relacdes entre as
organizagdes, objetivando produzir resultados eficientes nas aliangas estratégicas, desenvolver
mecanismos de coordenagdo interorganizacional e orientar o gerenciamento das tarefas
compativeis com os objetivos organizacionais (LEISCHNIGE e GEIGENMULLER, 2018)

As orientagdes sobre as instituigdes formais do pais sdo acdes que determinam as
relagdes entre as organizagdes € a ANVISA, objetivando produzir resultados eficientes para

reduzir ou neutralizar os impactos do controle regulatorio nas aliangas estratégicas.

El. [...] Sdo as atividades do contrato que indicam os conhecimentos
sobre a doenca, o processo, a tecnologia, o fluxo de gestdo [...] € uma
diferenca de uma grama na guia de importagdo que provoca a
reformulagao de todo o processo, € o coordenador do projeto que vai ter
que agir para ajustar, (E1IR2GC1).

E2. [...] € o contrato comercial que indica os dados da doenga, o fluxo
de trabalho, o sistema de gerenciamento ¢ o cronograma do teste
clinico. Essa ¢ a atividade do coordenador de projeto, ele tem que fazer
acontecer na empresa ¢ demais parceiros envolvidos, caso contrario, 0s
impactos no desempenho sdo inevitaveis (E2R6GC2).

E3. [...] o profissional mais experiente segue mais rapido, porque ja
incorporou muitos conhecimentos, muitas rotinas com base no que
aprendeu em projetos anteriores ¢ conhecimento da atividade, as
atividades integram no momento da acdo quando um parceiro ensina o
outro fazendo. As competéncias gerenciais que indica o contrato de
servico ¢ para o profissional de gestdo, ¢ ele que precisa ter os
conhecimentos para atuar em relacdo a regulacdo (E3R6bGC3).

Por isso, as gerentes e diretoras das CRO e das empresas da industria farmacéutica
realizam algumas acles antes de cadastrar o projeto, por exemplo, “verificar e anexar
documentos para justificar os itens que ndo se aplicam aquele projeto”, fazem a monitoragao
do andamento do processo e acdes como envio de e-mail, visitas a agéncia, entre outros. Essas
acOes aumentam o nivel de atividade na organizag@o e os custos, porém melhoram a eficacia
em relagdo aos impactos das instituicdes formais do pais sobre o resultado da alianca

estratégica.
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Essas acdes sdo mecanismos de coordenagdo interorganizacional desenvolvidas para
orientar os gerentes sobre tarefas compativeis com os objetivos organizacionais (LEISCHNIGE
e GEIGENMULLER, 2020) das CROs e empresas da industria farmacéutica. Dessa maneira,
as informagdes relevantes podem fluir entre os parceiros ¢ sdo direcionadas no ambito da
alianga conforme os requisitos da governanca (GOFFREDO ¢ BATTAGLIA, 2015).

Destarte, as acdes visam definir regras e estabelecer a ordem em que as empresas
operam e enfrentam as mudancas (HOLMES JR. et al., 2013), além de vincular o processo de
geragdo de novos conhecimentos, construir novos pensamentos € manter o funcionamento das
aliancas. Aprender a“ superar essas agdes na area de testes clinicos, ¢ tudo que a gente faz

(E4R4AGC4)”

E4. [...] sdo as experiéncias profissionais que representam ganho em
termos de impacto no conhecimento € nas agdes, a gente incorpora
novas tecnologias, e incorpora novas experiéncias de processos de
trabalho (...) em cada estudo os profissionais aprendem um pouco e se
tornam especialistas na area, principalmente nos desafios da regulacao,
mas ¢ essencial conhecimentos da area de gestdo de contratos, de
comunicacdo e de culturas (E4R6aGC4).

ES5. [...] A capacidade de gerenciar contratos regulados depende de
experiéncias, a base ¢ a legislagdo existente, mas os caminhos sao
construidos com base na vivéncia, no acompanhamento das atividades,
na capacidade de argumentar. Trabalhar as rotinas do contrato ¢
simples, o dificil ¢ como executar cada acdo sem problemas éticos de
quebra de confidencialidade e atender os itens solicitados pela agéncia,
da alocagao dos recursos e do patrocinador (ESR6bGCS).

E6. [...] é a experiéncia que te ensina conviver com inovagoes radicais,
justificar um exame a mais pedido para dar seguranca ao processo, isso
a CONEP nao entende, da muito trabalho o fato ser diferenciado, rotinas
e tecnologia nova empregada, tudo isso os participantes aprendem.
Nos temos que justificar bem cada projeto junto a agéncia mostrar que
a empresa esta investindo em inovagdo, em P&D, reafirmando seu
compromisso com o desenvolvimento técnico-cientifico. Além disso
vocé aprende com doenca estudada, aprende o que voc€ jamais poderia
imaginar (E6R4aGI1)

Na relacdo entre instituigdes formais e desempenho da aliangca, a melhoria no
desempenho ¢ limitada pela regulacdo dada a condi¢cdo de enforcement das regras existentes
que ndo podem ser mudadas. Por mais que os parceiros tenham capacidade relacional

desenvolvida, ha o limite imposto pelos tramites legais. Por exemplo, ndo € possivel agilizar a
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liberagdo na alfandega de um item com discrepancia no documentos de importacao necessario
ao teste clinico se ndo houver previsdo legal na regra que permite essa flexibilizagao.

Em razdo disso, ¢ importante direcionar os requisitos da governanca que podem atingir
a alianga estratégica, fazer as informacdes relevantes fluir entre os parceiros (GOFFREDO e
BATTAGLIA, 2015), definir regras e estabelecer a ordem em que as empresas operam ¢
enfrentam as mudangas (HOLMES JR. et al., 2013), vincular ao processo de geracao de novos
conhecimentos, construir novos pensamentos € manter o funcionamento das aliangas.

Nesse panorama, a flexibilizacdo pode reduzir a burocracia e as atividades e agilizar o
processo de importacdo. Por essa razdo, alega-se a proposicado 4: a atividade de mediagao da

capacidade relacional sobre as relagdes das institui¢des formais do pais com o desempenho.

Proposicao (P4): As atividades de capacidade relacional moderam a relagao
entre as instituicdes formais do pais e o desempenho das aliancas estratégicas

de testes clinicos.

Ao estudar essas quatro proposi¢des verificou que as relagdes tedricas-empiricas
elencaram e validaram as relagdes entre os construtos. Os dados empiricos expdem situacoes
que precisam ser enfrentadas, discutidas e podem ser a primeira contribui¢do tedrica e pratica
por sugerirem mudangas € melhorias tanto na parte das regras formais como na praxis
implementada pela ANVISA.

Percebe-se que as proposi¢des encontraram suporte empirico € podem ser testadas no
futuro, sdo trés proposigdes inéditas no contexto das aliangas estratégicas, ¢ mesmo a relagao
que ja foi testada no contexto das aliangas justificou a sua manutencao para complementar as
relagdes entre os construtos que foram desenvolvidas.

A proposi¢do a seguir introduz a relagdo de poder entre a ANVISA, as CROs e as
empresas da industria farmacéutica no processo de realiza¢do dos testes clinicos. O poder da
ANVISA perpassa e influencia todo o processo, Campos (2005) argumenta que poder politico
¢ a capacidade do ser humano de controlar a natureza e seus recursos de produzir efeitos e a
habilidade de determinar o comportamento de A sobre B, em que mando e obediéncia fazem
parte do processo. Nessa perspectiva, proatividade e transformagdo da alianca no dmbito das

instituicdes formais do pais s2o uma ocorréncia dificil porque,
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El. [...] os 6rgdos reguladores decidem se a pesquisa segue ou nao, se
ela precisa ser reformulada, se o desenho estd bom ou nao, eles até te
escutam, mas nada acontece, ¢ um processo de mao unica (EIR3GC1).

Este pensamento ¢ desenvolvido por Holmes Jr. et al. (2013) ao argumentarem que os
gerentes de empresas multinacionais usufruem de poder discriciondrio para alocar recursos em
suas organizagdes. Entretanto, em relacdo aos testes clinicos, esse poder ¢ suplantado pela
ANVISA ao impor restricdes em todos os aspectos, demonstrando a relagao de poder, como

pode ser examinado nos excertos das entrevistadas.

E1.[...] opoderesta concentrado na ANVISA e CONEP, eles tem muito
poder em relacdo as CROs, sdo processos rigidos, ndo chega a
atrapalhar porque desenvolvemos muitas a¢des para antecipar aos seus
pedidos de explicacdes, ndo ha um mecanismo de didlogo, eles até nos
escuta, mas ndo resolve nada, fica muito dificil a relacdo de poder ¢
99,9% da agéncia, ndo esta igualitario. Os relatores tém visdes
diferente, algumas visdes sdo de cunho filosoficos, politicas e sao fortes
(E1-3R4-5GC1).

E2. A agéncia (ANVISA e CONEP) tém o poder total, eles podem
barrar a pesquisa, por isso temos que fazer tudo que ¢ pedido, mesmo
que seja uma justificativa do porque nao se aplica. (E2R4GC2)

E4. [...] a concentragdo do poder ¢ todo na ANVISA e¢ CONEP
aparentemente ¢ 50% para cada um, os comités de ética se tiverem 3%
do poder ¢ muito. [...] a CRO depende das revisoes deles e, eles podem
atrasar e até parar a pesquisa, restringir a aprovagao, nessa situacao a
CRO deixa de gerar riquezas para o pais, perde a capacidade produtiva
e o teste clinico vai para o exterior (E4GC4RS).

P5SES. Nao ha divisao de poder, ndo ha mecanismo de didlogo, a agéncia
define, a CRO acata e segue, nos dependemos deles em tudo, para
qualquer a¢do. Mesmo com um legislacdo avancada, a pratica ¢ ruim
(E5GCS5RS).

E6. Ja melhorou, mas a decisdo ¢ da agéncia e sem discussdo, quando
eles ndo sabem eles vao estudar, mas enquanto isso eles criam um
artificio, geram pendéncias, uma, depois outra, outra, sO para
interromper o prazo, as vezes a gente leva uma pessoa para falar do
assunto para eles, mas ndo resolve, o poder continua sendo deles. Nao
ha mecanismo para acionar e discutir o assunto (E6R4bGE1).

E7. Aprovagao dos projetos ¢ concentrada CONEP e ANVISA, ndo ha
distribui¢do de poder ou mecanismo de abertura de didlogo para tudo
precisamos do parecer deles, o pessoal da CONEP nos vé como a vila,
sO quer aproveitar do paciente, esquecem que sem testes ndo ha
medicagdo, ndo ha tratamento, ndo ha cura (E7R5GE2)
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ES8. Todo o poder esta concentrado na agéncia, nas pessoas da agéncia,
ndo comega teste clinico sem carta de autorizagdo. Ah! Eles colocaram
um prazo de noventa dias se eu ndo falar nada o projeto esta aprovado,
mas ndo se organizaram para a emissao da carta de autorizacdo que
preciso para iniciar o sistema (ESR5GI3).

E9. O teste clinico depende da ANVISA e da CONEP, eles se sentem
poderosos para dizer vocé mostrou isso € i$so, mas eu quero ver isso,
aquilo e aquilo, e voc€ precisa escrever trés quatro paginas para mostrar
com dados que, o que eles querem nao se aplica para a nossa situagao.

Assim, o tempo passa o patrocinador desiste do processo e acaba teste
clinico (E9R5GE2)

Esse ¢ o contexto sobre o poder da ANVISA. A categoria poder se apresenta em todas
as entrevistas e chama a aten¢do para a necessidade de se discutir o processo de controle da
regulacao do pais, criar mecanismos de didlogo, talvez um comité com participagdo das
associacdes das CROs, empresas da industria farmacéutica e ONGs; ou criar um férum ao qual
as empresas possam recorrer. Os documentos escritos precisam ser claros, e a aplicagdo da lei
objetiva. E necessério acabar com a subjetividade que ocorre na ANVISA, com os relatores, na
CONEDP, e na comissdao como um todo.

Esse ¢ o contexto no qual o “jogo ¢ jogado”, assim, as decisdes sobre investimento de
longo prazo das organizagdes consideram a base do ambiente institucional que constituem as
regras do jogo (WILLIAMSON, 2000), ou seja, as institui¢des formais do pais que sao usadas
para identificar e avaliar oportunidades de mercados nacional. “A empresa avalia 0 mercado
como um todo e quando identifica essas barreiras elas criam os seus proprios mecanismo para
supera-los, como fazer uma parceria internacional para trazer e testar um medicamento
(ESR4GE3)”

Outros mecanismos usados pelas empresas industriais e que aparecem nos dados da
pesquisa, sdo saidas paliativas que alteram a configuragdo para realizar negocios no pais em
funcao de restrigdes politicas executivas, com reflexos nas politicas de controle de regulacio e

econOmico.

E6. [...] abertura de filiais na China e na India para facilitar os testes,
reduzir os impostos, reduzir a um minimo de imposto possivel os nossos
custos e melhorar o desempenho da empresa, assim, quando chega aqui
tem que pagar o imposto, mas, ¢ menor (E6R4GI1).

E7. Realizar parceria com uma empresa no exterior se considerar o
tempo de regulag@o sai mais em conta, mesmo a empresa pagando 40%
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a mais do valor, ¢ mais facil e rapido contratar os servigos fora do pais,
depois importa os produtos para fazer no Brasil. E uma pena porque
deixa de gerar emprego, tudo porque o tempo de autoriza¢do pode se
alongar, (...) pode surgir discussdes filosoficas com convicgdes politicas
na CONEP e se a empresa ndo cumprir o cronograma o projeto pode ser
paralisado (E7R4GE3).

E8. A empresa recorre ao sistema de PPP, transfere a tecnologia para o
Brasil e depois para um laboratério publico. E uma contratagdo fora do
pais, projetos de Biotecnologia sai mais rapido e mais em conta, mesmo
pagando 40% a mais do valor para importar os produtos e produzir aqui,
a empresa ganha tempo, reduz custos, consegue inovar ¢ melhora o
desempenho com a venda do produto (E8-9R2-4GE3-4).

Este ¢ o cenario do ambiente institucional ao qual Williamson (2000) refere-se como
“0 ambiente onde o jogo ¢ jogado”, ¢ o processo de gerenciamento de aliancas como forma para
adequar e realizar as transagoes em funcao das institui¢des formais do pais (ANVISA), e dessa
forma que a proposi¢do 5 ¢ apresentada. Cabe ressaltar que as influéncias podem ser positivas

ou negativas, dependendo da esséncia da analise de contetido.

Proposiciao 5 (P5S): O poder da agéncia reguladora (ANVISA) do pais
influencia no nivel de atividade economica e no desempenho das aliangas

praticadas pelas empresas farmacéuticas.

Ao tomar decisdes sobre investir no pais e analisar indicadores de controle economicos,
restrigdes politicas, liquidez de mercado, disponibilidade de capital e desempenho das aliangas,
Feldmann (2017) entende que as instituigdes reguladoras estabelecem e aplicam leis e politicas
gue governam as atividades comerciais, ou seja, acdes governamentais que impactam nos
indicadores do pais e influenciam as decisGes dos agentes ao realizarem as transacfes

comerciais.

El. A tomada de decisdo estratégica ¢ antes do projeto de pesquisa. E
uma decisdo dos estrategistas globais, avaliam todos os indicadores do
pais, principalmente os econdmicos e de regulacdo, ponto de destaque:
o custo Brasil ¢ elevado, a burocracia, impostos, encargos trabalhistas,
problemas politicos, as importagdes demoradas, as operagdes bancarias
de remessas sdo controladas. Os indicadores ndo sao decisivos, mas o
mercado sim, por ser um dos maiores e mais cobicados, estd em
ascensdo, a populagdo estd envelhecendo rapido e tem o maior sistema
publico de satide do mundo que ¢ maior comprador e o setor participa
da politica industrial do pais (E1R4GCl).
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El. [...] regulagdo é complicada, 6rgdos reguladores poderosos e o
tempo de aprovacgdo ¢ uma barreira a ser superada, adequacdo de leis
depende de parlamentares que sdo poucos envolvidos, a luta politica na
agéncia ¢ perceptivel, tudo muda lentamente ou as vezes a lei muda,
mas os artificios mantém as praticas da lei anterior (E1R6d GC1)

E2. Avaliam a importancia do mercado, nimero de doengas
identificadas, encargos sociais ¢ a tributagdo, a instabilidade politica e
econOmica, variagdo na taxa de cambio, importagdo demorada e
problematica, os custos dos servicos e o custo Brasil, os custos deixam
a operacao com uma margem muito reduzida, as restrigdes de tempo de
regulacdo, os artificios usados para manter o ritmo vigente, problema
estrutural e aparentemente cultura da agéncia e problema do pds
medication (E2R4GC2).

A andlise de conteudo mostrou que os indicadores econdmicos que influenciam as
decisdes de investimento de capital das organizacdes afetam o acesso ao capital e contribuem
para o crescimento econdmico, pois atraem investimento estrangeiro direto (HOLMES JR. et
al., 2013; GWARTNEY, LAWSON e HALL, 2017). Por outro lado, o que restringe a decisao
de participar ou ndo de um teste clinico no Brasil € o tempo de regulacdo e as barreiras impostas

pela agéncia reguladora.

E3. [...] por ser uma CRO global a avaliagdo de participar ou nao ¢ do
CEO e considera a analise dos estrategistas globais que observam os
indicadores econdmicos, politicos e regulatorios nas apresentagdes a
politica econdmica, tributaria e fiscal, trabalhista e encargos sociais, as
questdes de importagdo, isso reduz a margem. Mas o fator que restringe
o Brasil ¢ o tempo de regulagdo longo, o pos medication nao ¢ lei, mas
sem concordar com a CONEP o protocolo clinico ndo ¢ aprovado, o
poder e a burocracias da agéncia, o conflito entre a ANVISA e a CONEP
(E3R6dAGC3).

E4. Avaliam indicadores econdmicos, impostos, tributos e taxas,
encargos trabalhistas e beneficios, as importacdes e armazenagem, o
custo Brasil, reduzem a margem do testes clinicos, mas o que define ¢
prazo de regulacdo e as barreiras impostas com exigéncias subjetivas
com burocracia e pos medication. Esses pontos tiram o Brasil dos testes
clinicos, o prazo restringe o crescimento da CRO, as acdes e tira
empregos. E por isso que o patrocinador desiste do Brasil. O pais s6
participa de testes clinicos por que o mercado estd crescente, a
populagdo estd envelhecendo, ¢ o pais dos sonhos das industrias
estrangeiras, ¢ um mercado estratégico para introdugcdo de
medicamento, ¢ uma estratégia de marketing (E4AR4GC4).
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ES5. Asrestri¢des ndo sdo os indicadores do custo Brasil, impostos, taxas
de importagdo, encargos e beneficios trabalhista, eles reduzem margem,
o que inviabiliza é o tempo de regulagdo, a quantidade de papeis para
agéncia, o pds medication, o processo ¢ longo muito rigido e dificil, a
agéncia nao cede em nada, inclusive nos itens que ndo esta na lei, o caso
da CONEP (E5R4GC5S)

E6. A industria nacional tem restricdo or¢amentaria, os testes clinicos
tem um longo percurso até chegar no departamento de pesquisa, tudo
impacta no nosso custo, os indicadores econdmicos € politicas de gestao
sdo avaliados por uma consultoria que faz analise de mercado e faz um
parecer com destaque para a diretoria financeira, mas a regulagdo ¢ que
dificulta as agdes, com o tempo longo demais. Resolvemos a situagao
abrindo uma filial na india e uma na China, mas nesses casos perde os
pacientes, o pais deixa de gerar riquezas, empregos, de recolher
impostos, encargos trabalhistas e reduz vendas, o orcamento de
pesquisa que ¢ baseado nas vendas (E6R4GE1).

E7. A avaliagdo econOmica ¢ feita por uma consultoria internacional
que faz um parecer e indica o nivel de investimento a ser feito, o
limitador ¢ o nivel de vendas, depois os custos, impostos, encargos
sociais e trabalhistas, as taxas da importagdo dos insumos etc. Mas o
que restringe ¢ a regulacdo que ¢ muito longa, mais de trés vezes em
relagdo a outros paises, por isso contratamos CRO no exterior e fazemos
parceria 14 fora depois trazer o medicamento para o Brasil. Esse
mecanismo ganha tempo e dinheiro, perde a populacao que deixa de ter
acesso a medicacao perde o pais por que a empresa deixar de gerar
riqueza ¢ emprego aqui. Reduz atividade gerencial nos protocolo
clinicos em relacao a ANVISA (E7-8R4GE2-3).

E9. A andlise sobre dinheiro, PIB, tributa¢dao, importacdo, encargos,
transferéncia de tecnologia, tudo isso ¢ avaliado e resolvido entre a
consultoria ¢ a equipe de projetos, depois vai para a equipe de
desenvolvimento de projeto e por ultimo para o equipe de pesquisa que
avalia a questdo da regulagdo, o nivel de atividade a ser gerenciada, por
isso tudo esta sendo passado para a CRO para eliminar contratagdo e
reduzir a carga de trabalho didria para fazer o processo andar
(E9R4GC(C4).

A andlise das entrevistas revelou que os indicadores de controle econdmico ¢ de

democracia politica sdo avaliados, no entanto nao interferem nas agdes das empresas, posto que

sdo mais um ritual para ajustes orcamentarios e algumas restri¢gdes aos negocios. Entretanto, os

indicadores de controle de regulagdo sdo avaliados e considerados que, por sua vez, configuram

fatores que restringem a realizag@o de testes clinicos no pais. Os estrangeiros s6 contratam os

servigos no Brasil por interesses mercadologicos.
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A andlise possibilitou verificar que as instituicdes formais de controle econdmico e de
democracia politica sdo limitadoras do volume de negdcios, da geracdo de riquezas e de
empregos no pais. Por outro lado, as institui¢des formais de controle de regulacdo, embora
sejam consideradas boas e a sua implementacao torna os negdcios de testes clinicos no Brasil
bem restritivos, especialmente pelos tempos de regulacdo, pela burocracia e pela rigidez na
aplicag@o das normas, pela adogao dos steps e também por modificar a legislacdo na pratica.

Portanto, as gestoras das empresas tomam decisdes de maneira consciente e intencional,
visando estabelecer relagdes interorganizacionais com propdsitos explicitos, para tanto,
consideram as restricdes apresentadas e as condigdes que limitam suas escolhas (OLIVER,
1990).

A andlise e a tomada de decisOes sobre investir no pais consideram os indicadores de
controle econdmicos, restrigdes politicas, liquidez e disponibilidade de capital e influenciam no
desempenho das aliancas de forma negativa. Esse ¢ um resultado gerencial que desenvolve
rotinas de tomadas de decisodes entre parceiros (HOANG e ROTHAERMEL, 2005). Instituigdes
formais do pais, inovagdo e gerenciamento interorganizacional melhoram desempenho. A
inovagdo ¢ um ponto critico na agéncia reguladora, no ambito da CONEP as restri¢oes
acontecem em nome do paciente, haja vista que o Brasil caminha para uma nova forma de
trabalhar e com os testes clinicos ndo pode ser diferente.

Contrapondo a essa realidade as restrigdes politicas e politicas executivas tém conduzido
a industria farmacéutica brasileira a uma nova realidade, a geragao de riquezas no exterior por
meio de Parceria Publico-Privada (PPP), visando o desenvolvimento de tecnologia e posterior
transferéncia dessa tecnologia para o Brasil via importagao. Aliado as PPP, surgem também as
tendéncias como a telemedicina que dé origem ao teste clinico virtual e a pesquisa clinica de
mundo real.

As inovagdes precisam ser discutidas para quebrar a barreira imposta pela CONEP,
temos na pauta a telemedicina, a pesquisa de mundo real, por deixar de discutir a empresa vai
realizando parcerias com empresa no exterior para P&D, depois faz a transferéncia de
tecnologia para o Brasil e por meio de uma Parceria Publico-Privada (PPP), transfere a
tecnologia para um laboratério pablico, a fabricacdo no exterior aumenta os custos em 40%
sobre a medicagdo que na maior parte vai parar no SUS (E6R4GE1).

A anélise de contetido constatou que as restricdes impostas pela agéncia reguladora
causam a fuga de servigos do pais e fazem as empresas buscarem aliangas estratégicas de outras
formas, dando nova orientagdo aos negocios, criando oportunidades para ganhar capacidades e

poder de mercado (HAGEDOORN, 1993), nesse contexto que a proposicao 6 ¢ apresentada.
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Proposicao 6 (P6): A andlise e tomada de decisdes sobre investir no pais
considera os indicadores de controle econdmicos, restricdes politicas,
liquidez de mercado, disponibilidade de capital e influencia o desempenho

das aliancas.

Nesse cenario, Holmes Jr. et al. (2013) sugerem que o coletivismo aumenta o nivel de
controle exercido pelas institui¢des reguladoras, ao mesmo tempo em que reduz a natureza
democratica das instituicdes politicas. Esse pensamento ampara as decisdes da agéncia

reguladora em relagdo aos testes clinicos.

Figura 4 — Relacoes entre os construtos

Instituicdes
Formais do pais

Poder Orgios
Reguladores

Desempenho
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Atividades de
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Relacional

Fonte: Elaboragdo do autor a partir das relagdes de pesquisa (2020)

5.4  Discussiao dos objetivos especificos

A pesquisa investigou as relacdes entre as instituicdes formais do pais, a capacidade
relacional e o desempenho das aliangas estratégicas contratuais, celebradas entre as CROs e as
empresas da industria farmacéutica no Brasil para realizar testes clinicos.

O objetivo especifico um analisou os dados da pesquisa de campo e evidenciou que a
influéncia das institui¢des formais do pais no desempenho da alianga de teste clinicos acontece

por meio do controle regulatorio. Enfatizou restrigdes em decisdes que reduz volume de
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negocios pelo nivel de complexidade e pelos tempos estabelecidos no processo de avaliagao,
autorizacdo, controle e monitoramento dos testes clinicos.

A analise destacou a falta de uniformidade na visdo dos relatores dos projetos de testes
clinicos que sdo submetidos a ANVISA, mostrou indicios de convicgdes politicas em nome dos
pacientes e da ética imposta pela CONEP e expde falhas estruturais da ANVISA e o poder de
decisdo unilateral da mesma sem um mecanismo de discussdo. Esse processo inviabiliza teste
clinico pela demora e leva a desisténcia dos patrocinadores.

Os dados da pesquisa acentuaram que a carga regulamentar eleva o custo Brasil, ¢ a
burocracia das agéncias leva as autoridades a solicitar sempre mais documentos, mais
declaracdes diferentes e mais justificativas. Além do elevado volume de impostos e taxas,
encargos sociais e trabalhistas fazem patrocinadores desistirem do teste clinico no Brasil.

Demonstrou que restrigdes politicas, politicas executivas e intervencdes no setor
bancario deixam os processos das CROs mais longos em fungdo das transagdes financeiras
serem realizadas indiretamente via matriz e pela pratica de cobranga de sobretaxa de 40% sobre
o valor dos servicos contratados no exterior, aumentando o custo dos testes clinicos. Em razao
desses fatos, a matriz deixa de investir no Brasil, impactando no nivel de investimento
estrangeiro direto e deixando de gerar empregos e riquezas ao pais.

Esse € um processo que incomoda e restringe a participacao das empresas da industria
nacional em testes multicéntricos globais, mas mesmo assim todas elas relataram que a
contratagdo de CRO no exterior traz resultados positivos, quando comparados com os
resultados dos testes clinicos realizados no Brasil que precisam aguardar os tempos de
regulagado e as exigéncias da ANVISA. Apontou ainda a taxacao das importagcdes compassivas
e medicagdes unicas justificadas e registradas, as restrigdes na transferéncia de tecnologias por
questdes éticas impostas pela CONEP e as restri¢des aos projetos inovadores como pesquisa de
mundo real, telemedicina e uso de células embrionarias.

Mostrou que as importagdes elevam os custos em 40%, pelo nivel de controle e a taxacao
das atividades bancarias provocam o deslocamento dos controles e da gestdo financeira das
CROs para as suas matrizes e a fuga da industria farmacéutica brasileira para o exterior
(Argentina, Bolivia, China, Chile, india, Paraguai, Uruguai e outros).

A disponibilidade de capital para o investimento no Brasil influencia as decisdes dos
gestores sobre os negdcios e em sua totalidade nas CROs globais. O ponto que favorece a
decisdo de investimento € o volume de negocios realizados no mercado brasileiro, a ascensao
do mercado e o envelhecimento da populagdo brasileira que estd associada a um consumo maior

de medicamentos, destacando o SUS como o maior comprador publico mundial.
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Com relagdo ao desenvolvimento de capital intelectual, o destaque € para o ganho que
ocorre em termos de conhecimento adquirido ao longo do processo de realizacdo do teste
clinico, esse é um processo que acontece no momento em que as atividades sdo realizadas. E o
conhecimento tacito desenvolvido com a pratica. O resultado depende do contrato, da
capacidade de aprender, internalizar e disseminar esse conhecimento alcangado por meio dos
parceiros.

Os resultados podem propiciar uma nova técnica, um novo sistema, uma nova rotina
requerida por muitas empresas, uma nova tecnologia que vem com o know-how de transferéncia
de conhecimento no processo que nem sempre esta escrito, os profissionais aprendem fazendo,
¢ assim que a CRO consegue se diferenciar e ganhar eficiéncia e eficicia (E1-9R4a).

Em relacdo a rentabilidade a média ¢é satisfatoria, depende do custo do contrato no geral.
Um contrato compensa o outro, as vezes pelo cliente a empresa perde no resultado, mas ganha
poder de negociagdo. O que mais reduz resultados sdo encargos sociais e taxas de cambio na
importagdo. O volume de negdcios poderia aumentar, mas hd o impedimento pela regulagao
do pais. O maior impacto ¢ quando surge um problema e as vezes ¢ necessario reescrever parte
do protocolo. Nesses casos a influéncia na rentabilidade ¢ alta em fun¢do do custo da equipe
parada (E1-9R4).

Em relacdao ao atingimento dos objetivos estratégicos iniciais, os testes clinicos se
empenharam em aprender com outras culturas, outras ferramentas, outros medicamentos, outras
tecnologias e inovagoes, outros vendors, dentre outros. A influéncia das instituigdes formais do
pais pela necessidade de proximidade das equipes envolvidas, principalmente quando se trata
de testes multicéntricos e os parceiros ndo conhecem a regulagado brasileira.

Por esse angulo, ¢ a capacidade, experiéncia e a reputacao do gerente e do investigador
principal que irdo refletir na qualidade do teste clinico e no desempenho da equipe, na
capacidade de producdo e no poder de negociacdo. O objetivo maior ¢ aprender, replicar e
disseminar o que precisa ser incorporado, € assim que se atingem os indicadores de mensuragao
dos testes clinicos, portanto o desempenho em relacdo aos objetivos gerais ¢ bom, a satisfacao
geral ¢ boa, se for inferior a empresa nao investe (E1-9R4).

Usualmente, ao longo do contrato acontece uma série de alteragdes, inclusive dos
objetivos iniciais por exigéncias da ANVISA e/ou do patrocinador. Todavia, a flexibilidade para
alteracdes € restrita em funcdo do protocolo clinico que ndo admite mudangas substanciais (E1-
9R4-6).

O objetivo especifico dois analisou os dados da pesquisa de campo sobre a influéncia

dos atores envolvidos na realizagdo dos testes clinicos das aliangas estratégicas e constatou
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que os principais atores sdo os patrocinadores (Sponsor), que sao donos do teste clinico, as
CROs, responsavel pela execugdo dos testes clinicos, CRA, responsavel técnico, conhecido
como investigador principal, centros de pesquisa, centros coordenadores de pesquisa, site €
gestores das CROs.

Esse atores, por meio da capacidade relacional, tornaram-se o principal elo entre
patrocinador, CRO, ANVISA, CEP-CONEP e CONITEC para as industrias que fazem
transferéncia de tecnologia (E-19R3). Cabe ressaltar que existem outros envolvidos, mas que
nao sao avaliados no momento da autorizagao.

O objetivo especifico trés analisou os dados da pesquisa de campo sobre a influéncia
das instituicoes formais do pais na capacidade relacional no ambito das aliangas estratégicas
e sintetizou-os como segue.

As instituigdes formais do pais influenciaram na aprendizagem e na vivéncia. A
regulacao complexa apresenta particularidades, porque nem tudo € o preto no branco, e requer
capacidade de argumentar e negociar com os pares, parceiros e agéncia (E1-9R4). A operagao
de teste clinico se esfor¢a em relacdo aos prazos de autorizacdo, tempos do projeto -
cronograma, aumento do processamento de documentos relativos a burocracia exigida pelas
autoridades, dessa maneira o gerente de projeto e os diretores dedicam boa parte do tempo para
a regulagdo (E1-9R4).

As rotinas de atividades de coordenacdao sofrem alteracdes e aumentam com a
necessidade de enviar e-mail, abrir chat, fazer visitas, contratar um profissional e levar para
explicar o assunto aos técnicos da ANVISA, fazer reunides para alinhar constantemente o
processo em andamento, verificar documentos emitidos para evitar discrepancias e atrasos, €
administrar o problema de pds-medication que dificulta pela divergéncia de posicdes entre a
ANVISA e a CONEP (E1-9R4).

As institui¢des formais do pais alteram as rotinas financeiras das CROs ao provocar a
transferéncia da funcdo financeira para a matriz por questdes legais. As industrias precisam
fazer ajuste nos orcamentos dos projetos com frequéncia pelas alteracdes impostas pela
ANVISA (E1-9R4b). Esse processo alterou o comportamento politico pela necessidade da
direcdo das empresas de articular com as associagdes para envolver a participagdo parlamentar
na discussao das tendéncias em testes clinicos que dependem do poder politico (E1-9R1-6¢).

As institui¢des formais do pais requerem exigéncia nos treinamentos para integrar as
praticas dos testes clinicos sem despertar problemas éticos. Habilidades para monitorar os
registros de dados do clinicaltrials.gov para incorporar conhecimento e identificar se algum

estudo igual ou semelhante ao que estd sendo proposto (E1-9R6).
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As empresas da industria farmacéutica aumentaram as atividades de treinamento das
equipes que escrevem e conduzem projetos e equipe de regulagdo. Essas empresas criaram um
fluxo continuo para o desenvolvimento, quando necessario esses grupos analisam estudos pré-
clinicos. As empresas formaram parcerias com profissionais que contribuem em atividades
relacionadas a regulagdo (E6-9R6a) e atividade de acompanhamento dos custos do projeto para
manté-lo conforme programado.

Nas CROs, o acompanhamento orcamentario € realizado pela empresa matriz que emite
relatorios mensais e um alerta do nivel de gastos com cada projeto. Na industria, o orgamento
de pesquisa clinica ¢ baseado nas vendas, o departamento financeiros emite um relatorio mensal
informando para os departamentos de pesquisa os gastos (E6-9R4GE1). Os relatorios servem
para balizar as negociagdo e ajustes de cada projeto.

As empresas da area revelam uma postura comodista até certo ponto por parte dos
funcionarios da ANVISA “[...] as questdes burocraticas (papeis), demoram com 0O processo
para dar sentido de importancia, muito poder para os funcionarios, tem também impostos,
encargos sociais e beneficios trabalhistas, importagdes custosas e caras, tudo isso inviabilizando
o Brasil como um pais importante para a pesquisa clinica como um todo (E1-9R4).”

As empresas da industria farmacéutica seguem a mesma linha “o ponto critico € sempre
a regulagdo complexa e demorada em relagdo a todos outros paises (E6-9R4)”, o tempo que a
agéncia usa na regulacdo ndo permite que a empresa participe de testes clinicos de curto prazo,
o tempo que a ANVISA dispende para autorizar o teste clinico até a sua finalizagdo outra
empresa nesse interim pode lancar um medicamento similar e suas receitas financeiras nao se
concretizam.

O contrato entre empresa da industria farmacéutica e CRO ¢ confidencial e nao permite
a relacdo entre projetos. Portanto, nao ha possibilidades de analisar a integragao do portfélio de
projetos da CRO, “[...] mas a CRO integra as experiéncias levando para os treinamentos sem
citar em que projeto aconteceu, sem citar medicacdo. Essa ¢ uma maneira de neutralizar os
problemas com a regulagdo e melhorar o gerenciamento. A integra¢do ndo acontece no nivel de
carteira, mas ocorre no nivel de experiéncias (E1-5R6).”

Nas empresas da industria farmacéutica ¢ possivel compartilhar o gerenciamento do
portfolio, embora todo o processo seja realizado via CRO, o trabalho das empresas ¢
acompanhar via relatério dos monitores e dos gestores das CROs. Algumas restri¢des estdo
relacionadas a compreensdo do nivel de protecdo do paciente, pois a lei ¢ clara e proibe a

empresa de fornecer medi¢do sem registro para os pacientes. A CONEP pensa diferente da lei
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e exige uma declaracdo assinada pelo patrocinador ou seu procurador se comprometendo a
fornecer a medicagdo Ad aeternum .

Esse ponto de vista expde “[...] as convicgdes politicas em relacdo a pos medication sdo
fortes, ¢ imposi¢ao ou faz ou ndo tem autorizagdo, esse ¢ uma caso real de convicgdo politica
forte, € a concepcao de direitos dos pacientes, ndo estd escrito na resolugdo, na publicagdo da
lei formal ou no regulamento da ANVISA, mas na pratica vale o discurso que predomina na
CONEP, interfere nas decisoes e forca a flexibilizagdo da lei, ¢ uma mudancga que vai além dos
prazo das instituicdes formais regulatorias (E1-5 e 6-7-9R6d)”.

As empresas da industria farmacé€utica encontraram um caminho para superar as “[...]
restrigdes or¢amentarias, carga tributdria, fiscal e trabalhista onerosa, importacdes dificeis e
sobretaxada em 40%, aumento no volume de trabalho para tratar do assunto com a ANVISA,
prazos longos para autorizagdo [...] faz as empresa produzirem no exterior, seja por meio de
uma filial ou por meio de uma PPP (E6-9R4)”.

Nesta perspectiva, as restricoes provocam um fuga de capital produtivo para o exterior,
este processo reduz o nivel de atividade do pais, a arrecadagdo e os pacientes perdem a chance
de ter acesso a uma medicacao que pode cura-los, porém quando esse medicamento chega ao
Brasil com um gap de aproximadamente 10 a 15 anos, chega com valor muito superior a fase
inicial.

As restri¢des nas CROs comegam com a decisdo de participar ou nao de uma alianca
estratégica, se for um teste clinico rapido de até 2 anos o Brasil ndo participa, pois o tempo para
aprovar e executar o protocolo de teste clinico supera o periodo minimo requerido. Como retrata
o discurso das gestoras das CROs “um processo que no exterior leva 3 meses para toda a
aprovacao, no Brasil leva 1 ano (E1-5R4)”.

Normalmente, essas restrigdes impostas em nome dos pacientes provocam uma falta de
assisténcia, pois essa populag@o nao consegue ser atendida pelo SUS “[...] as inconsisténcias, a
superprotecao do paciente entre aspas, mas a restricao depende muito da visao do relator que
analisa [...] falo entre aspas, porque para a maior parte das pessoas que voluntaria para um teste
clinico, as vezes essa ¢ a Unica forma para ela ter acesso a medicagdo de qualidade e se curar
ou melhorar a sua qualidade de vida, principalmente quando ¢ medica¢do de alto custo (E2-
8R4Db).”

Ha restri¢des as inovagoes médicas como o teste clinico virtual ou a telemedicina, a
pesquisa de mundo real, pesquisa com células embriondrias. Todas sdo tendéncias e inovagdes

indicadas que poderiam neste momento de pandemia mudar a forma de fazer pesquisa no Brasil
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como todos precisam “aprender as praticas da telemedicina para fazer o teste clinico virtual,
(E1R4b)”.

Portanto, esse processo deve ser conduzido pela ANVISA “precisamos trabalhar com
pesquisa de mundo real, é a pratica médico-paciente (E2-4R5), [...] estamos caminhando para
o teste clinico virtual ou talvez a pesquisa clinica de mundo real (E3-6-7R4b), [...] as tendéncias
como a telemedicina, a pesquisa de mundo real, a pos medication, precisam entrar no debate
ético para ampliar investigagdo cientifica em saude (E9R7)”.

As tendéncias pontuadas pelas entrevistadas precisam entrar na pauta para serem
debatidas pela ANVISA e, desse modo, superar as resisténcias éticas, especialmente na CONEP
para promover avangos nas diversas areas terap€uticas. Estas resisténcias impactam no
desempenho da alianga e reduzem as riquezas do pais.

A tese defendida € que as instituigdes formais do pais influenciam o desenvolvimento e
o desempenho das aliangas estratégicas para realizacdo de testes clinicos em fungdo de
delimitarem as possibilidades de agdes a serem seguidas na execug¢do das atividades
operacionais, levando a um maior ou menor volume de atividades, determinando a sequéncia e

as interdependéncias entres elas, e impactando nos tempos de realizagdo e custos.
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6. CONCLUSAO

A presente tese teve como objetivo investigar as relagdes entre as instituigoes formais
do pais, a capacidade relacional e o desempenho das aliangas estratégicas contratuais celebradas
entre as CROs e as empresas da industria farmacéutica no Brasil para realizar testes clinicos. O
estudo tem carater exploratorio, dado que a literatura nao enfatiza a relagdo entre instituigdes
formais do pais e aliangas estratégicas.

Considera que as atividades de capacidade relacional impactam no desempenho das
aliancas de teste clinico. Este ¢ um segmento inovador, ¢ uma prioridade estratégica para 62%
das empresas. O elo CRO-empresa da industria farmacéutica forma a base da cadeia produtiva
dos testes clinicos, porém o desafio a ser superado pelas empresas que se dedicam a essa
atividade ¢ conciliar aspectos comerciais, questdes técnicas, regulatorias e éticas.

Esse elo visa organizar e executar atividades relacionadas a um protocolo clinico que
envolve um conjunto de atores com papeis heterogéneos como CRO, empresa da industria
farmacéutica, investigador principal, centro pesquisador, centro coordenador, sistema de
regulacao ANVISA-CONEP, monitores, auditores, voluntarios e outros atores dependendo da
industria, do tipo de contrato celebrado e do projeto.

O segmento de teste clinico opera em um relacionamento complexo entre as institui¢oes
formais do pais, CROs e empresas farmacéuticas que atuam em um ambiente com regras cada
vez mais rigidas aplicadas pelos 6rgaos de fiscalizacao e regulacdo. A investigacao considerou
as questdes técnicas observadas na realizagao de uma alianga de teste clinico, tais como o tempo
do fluxo de aprovagao, controle € monitoramento regulatério e a formalidade do sistema.

Para atender aos objetivos geral e especificos desta tese, foram inferidas indutivamente
proposi¢des nao definitivas, vinculadas a um modelo conceitual que possibilita a testagem

estatistica no futuro.

6.1 Relagoes instituicoes formais do pais com as atividades de capacidade relacional

Os dados empiricos revelaram que as relagcdes das instituicdes formais do pais com as
atividades de capacidade relacional sdo a¢des que estdo embasadas na legislagao e alinhadas as
praticas internacionais existentes. Embora apresente problemas na operacionalizagdo pela
ANVISA. Os dados evidenciaram que ha certa dificuldade na praxis dos funcionérios ao aplicar

a regulacédo. Esse fato pode ser observado na expressdo‘ nossa isso esta escrito, mas nds nao
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paramos para pensar, vocés t€m razao”. Esse discurso indica possiveis problemas nas rotinas
de funcionamento da agéncia para autorizar os protocolos clinicos.

Essa circunstancia exige das CROs e das empresas da industria farmacéutica acdes
relacionadas a adogdo de rotinas de gestdo das atividades dos executivos para acompanhar as
acoes relativas ao andamento do processo na ANVISA-CONEP e antecipar a emissdo de
documentos como declaragdes, justificativas e explicagdes sobre o projeto, uma maneira de
minimizar os impactos das “institui¢des formais do pais” na analise e aprovacao do protocolo
clinico.

As atividades requeridas sdo enviar e-mail, abrir chat, ligar € marcar visitas e reunioes,
deixar claro que ¢ um projeto de medicacdo inovadora, verificar se o relator do processo tem
davidas sobre o projeto e as vezes contratar especialista para falar sobre o tema do projeto em
analise na ANVISA.

Os dados da pesquisa indicam a existéncia de novos construtos que fazem parte da
relagdo analisada e ndo constam na literatura. O principal exemplo ¢ a inclusdo do construto
poder da ANVISA-CONEP relacionado as instituicdes formais do pais e foi tratado nesta tese
como uma nova proposi¢cdo. O construto instituicdes formais do pais foi analisado de forma
global e constatou que o poder da ANVISA-CONEP que influéncia os testes clinicos ¢ derivado
do poder delegado aos 6rgaos reguladores e gera uma relagao de dependéncia.

As empresas esclarecem que o teste clinico objeto de andlise na ANVISA-CONEP s6
pode ser realizado mediante a emissdo da carta de autorizacao para tal mister. Por essa razao,
aumenta a importancia das atividades de coordenacgao interorganizacional que atua em paralelo
ao processo de aprovacao do protocolo clinico, definindo rotinas de gestao junto aos parceiros
da alianga estratégica buscando construir um mecanismo para observar € monitorar as regras
formais e informais deliberadas para utilizar os recursos disponiveis de forma eficiente.

Os dados empiricos revelam que as agdes coletivas para superar os desafios e capturar
o sistema ANVISA-CONEP mostrou mais eficaz com a participacdo das associagdes
ABRACRO ou INTERFARMA, que se posicionam como entidades representativas para dar
suporte as agdes de andamento no processo de aprovagao do protocolo clinico.

Ao mesmo tempo que a CRO aguarda a autorizagdo, o gerente realiza a integragao dos
parceiros, verifica no centro de pesquisa se os kits importados ja estdo disponiveis para a
inclusdo de pacientes, realiza o treinamento da equipe que vai conduzir o protocolo clinico e
distribui as atividades enquanto aguarda a aprovagao para ajustar o cronograma, sincronizar as

atividades e iniciar a execugao do protocolo clinico.
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As restrigdes impostas pelo poder da agéncia reguladora perpassa e influencia todo o
processo dos testes clinicos. Nessa concepcao, a proatividade e transformacao da alianca no
ambito das instituigdes formais do pais ¢ uma ocorréncia dificil de acontecer pela limitagao
executiva do processo. Esse ¢ o ambiente institucional que constitui as regras do jogo, pois sem
agéncia nao ha teste clinico e sem teste clinico ndo ha medicacdo, sem medica¢do ndo ha

tratamento e portanto, ndo ha cura.

6.1.1. Relacdo entre poder da agéncia, o6rgaos reguladores, nivel de atividade e

desempenho da alianca

O poder da agéncia reguladora ¢ uma atividade delegada pelo Estado e explorada pela
agéncias. O teste clinico ¢ responsabilidade legal do sistema ANVISA-CONEP, cabendo ao
sistema o poder de decisdo sobre os testes clinicos. Os processos sao rigidos, burocraticos e
ineficientes. Nao ha um mecanismo de abertura de didlogo, embora os 6rgaos reguladores
escutem as empresas, mas as pendéncias continuam sem solucao.

As evidencias indicam que em casos de doengas raras e pouco estudadas, os relatores
criam um mecanismo para gerar pendéncias em cadeia para interromper os prazos legais
indefinidamente. Com a interrupcao, os relatores passam a ser os donos do tempo e o processo
se alonga por tempo indefinido, levando muitas vezes o patrocinador desistir do teste clinico.
Pois esse € o poder discricionario dos gerentes para alocar recursos em suas organizagdes.

Os dados empiricos evidenciam que pendéncias geradas muitas vezes sdo resolvidas
com a contratagdo de um especialista pela CRO e empresa da industria farmacéutica, que
agenda reunido e leva o profissional apresenta o assunto aos relatores técnicos que estdo
analisando o projeto. A reunido serve para indicar caminhos, banco de dados e se coloca a
disposicao para dirimir davidas.

Revelam ainda que esse ¢ um processo de dificil discussao por depender de adequagao
de leis sujeitas a aprovacdo de parlamentares pouco envolvidos. Mas ¢ uma discussdo a ser
liderada pelo sistema ANVISA-CONEP para promover as mudancas estruturais e legais no
ambito da agéncia. Enquanto a agéncia ndo encontra uma solu¢do legal, a regulagdo do pais
continua intrincada com 6rgdos reguladores poderosos e o tempo de aprovacdo continua sendo

uma barreira a ser superada pelas CROs e empresas da industria farmacéutica.
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6.1.2 Relaciao entre as instituicées formais de controle economico e de democracia

politica, volume de negdcios, da geracio de riquezas e de empregos no pais

Os dados da pesquisa evidenciam que as institui¢des formais de controle econdmico do
pais no ambito das aliancas discutem a tomada de decisdes sobre investimento, liquidez de
mercado e disponibilidade de capital relacionados ao desempenho das aliangas de testes
clinicos. Essa ¢ a institui¢do de acdo governamental que aplica leis e politicas que orientam as
atividades comerciais, impactando nos indicadores do pais e influenciando nas decises dos
agentes ao realizarem as transagdes comerciais.

A andlise de contetdo dos dados mostram que nas CROs as decisfes sdo tomadas pelo
CEO das empresas embasados nas analises dos estrategistas globais, avaliam todos os
indicadores do pais, principalmente os economicos e de regulagdo, ressaltando o custo Brasil
elevado, burocracia, impostos, encargos e beneficios trabalhistas, importagdes complexas e
demoradas, problemas politicos, operagdes bancarias e remessas controladas.

O Brasil ¢ o sonho de consumo dos executivos e investidores estrangeiros. O destaque
¢ o tamanho do mercado, um dos maiores € mais cobigados, estd em ascensdo, pois a populagao
esta envelhecendo rapidamente, tem ntiimero consideravel de doencas identificadas a serem
pesquisadas, ¢ o maior sistema de saude publica do mundo, o maior comprador mundial de
medicamentos.

Os estrategistas avaliam também a instabilidade politica e econdmica, variagdo na taxa
de cambio, importagdo demorada e complexa, custos dos servigos elevados deixando a operagao
com uma margem de lucro reduzida, restrigdes de tempo de regulagdo, artificios usados para
manter o ritmo vigente, obstdculo do pos medication, situagdo estrutural e aparentemente

cultural da ANVISA-CONEP ¢ um desafio a ser superado pelas filiais brasileiras.

6.2 Relacio das instituicoes formais do pais com o desempenho da alianca estratégica

Na relagdo das instituicdes formais do pais com o desempenho da alianga estratégica,
os dados revelam que a regulagdo impacta sobre os resultados da transagdo como um todo, essa
operacdo ocupa um longo e complexo processo de andlise e regulacdo, as importagdes sao
demoradas e caras, as elevadas cargas tributaria, fiscal e trabalhista, além de uma série de

documentos que sdo exigidos, processados, assinados e anexados ao processo.
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Os dados da pesquisa evidenciam que as instituicdes formais do pais impactam o
desempenho, suporta a postura politica da ANVISA que se alonga e solicita explicagoes,
justificativas, declaragdes, pendéncias em sequéncia, uma apos a outra com objetivo de ampliar
o tempo do processo, burocracia imposta, o custo Brasil elevado, visdo e posi¢des diferenciadas
e subjetividade impregnadas de convicgdes politicas entre relatores de um mesmo processo.
Destaca-se a auséncia de mecanismos democraticos que permitam a participagdo dos agentes

nas decisoes da ANVISA.

6.3 Relaciao entre as atividades de capacidade relacional o desempenho da alianca

A analise de conteudo da pesquisa de campo revelou que as atividades de capacidade
relacional influenciam o desempenho da alianga e exigem uma intensa coordenacdo de
atividade na alianca que sdo relativas ao teste clinico e visam minimizar a burocracia imposta
pela ANVISA-CONEP. Os gerentes se antecipam aos pedidos de declaragdo e justificativas
sobre situacdo que nao se aplica ao processo, verificam o preenchimento do comunicado
especial de importagdes para emissao correta € evitam, assim, discrepancias na alfandega que
ocasionam taxas de armazenagem e de corre¢ao documental.

A condugao desse projeto carece de experts com conhecimento especifico sobre a
doenca ou em doenga semelhante para gerenciar o projeto, € imperioso experiéncia profissional
com processo de teste clinico e com a tecnologia usada para orientar as agdes relacionadas ao
contrato e facilitar o fluxo de comunicacao com o restante da equipe e requer a gestao legal pela
direcao.

Os dados empiricos revelaram que nas CROs nao ha gestao de portfolio, os projetos sao
unicos, confidenciais e, portanto, a fungdo ¢ dedicada ao projeto € ndo a empresa. A fungao
dedicada requer experi€éncias acumuladas em trabalhos anteriores que permita “cascatear” esse
conhecimento de uma atividade para outra, ou seja, € a explora¢do de experiéncias individuais
e competéncias para transferir conhecimento interorganizacional.

A relagdo entre esses construtos revelou ainda que os testes clinicos sdo uma fonte
sustentavel de conhecimento aos participantes de projetos e as experiéncias profissionais unicas
demandadas por lei, concede aos integrantes da equipe a capacidade de aprender a aprender,
internalizar e disseminar a aprendizagem téacita que ocorre no momento de realizar a atividade
conjunta com o parceiro. Esse ¢ um processo que propicia estoque de experiéncia e torna

possivel agdes em projetos futuros.
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A analise de conteudo revelou ainda que ¢ fundamental a experiéncia dos parceiros de
aliangas em utilizar as rotinas de coordenacao interorganizacional e capacidade de reconfigurar
negocios, visto que o desempenho da alianca ¢ mensurado em termos de satisfagdo de acordo
com o contrato, rotinas do protocolo clinico, prazos do cronograma, tecnologias e processos
incorporados no conhecimento daquela fungao terapéutica.

A relagdo entre os construtos, capacidade e conhecimento sdo vitais para desenvolver as
atividades da parceria que reduzem os custos operacionais e de transacao, a satisfacdo ¢ sempre
o resultado do conhecimento desenvolvido pelos parceiros nas rotinas do projeto, com base nos
conhecimentos sobre a area terap€utica. Os conhecimentos incorporados, retratados nas rotinas
e nas experiéncias compdem o conhecimento sobre a drea terapéutica a ser apresentada pelos
pesquisadores no paper do estudo clinico ao final do projeto. Esses conhecimentos contribuem
com toda a comunidade cientifica ¢ 0 impacto acontece para todos, mas neste momento o
projeto ja se transformou em um produto que estd no mercado.

A andlise de conteudo dos dados evidenciou que as decisdes entre os parceiros sao
sempre negociadas e acordadas, embora todas sejam submetidas a aprecia¢do e validagdo do
patrocinador. Ha o acompanhamento e gerenciamento das interdependéncias e da sincronizagao
das agendas pelo gerente da alianca, visto que as mesmas ocorrem no mesmo nivel entre
parceiros e, na passagem de um nivel para outro.

Na industria farmacéutica, o gerenciamento do processo de testes clinico ¢ diferenciado,
acontece por meio de relatorios dos monitores e gerentes de aliangas das CROs, os relatdrios
dos monitores trazem informacdes sobre a area terap€utica € sobre 0s processos, enquanto 0s
relatorios dos gerentes de aliancas das CRO, trazem os resultados parciais obtido no teste
clinico.

O acompanhamento do teste clinico revela a mudanga e as transformagdes ao longo do
processo com o desenvolvimento conforme o cronograma, que ¢ monitorado pela direcdo da
CRO, sempre que um participante do processo acessa uma atividade nao permitida para o seu
nivel, surge uma mensagem na cor amarela no computador da direcdo, significando que pode
ter ocorrido uma violagdo ética. Esses casos sao discutidos entre a direcdo da CRO e geréncia
da alianca e juntos verificam essas ocorréncias, em funcao das interdependéncias precisam ser
avaliadas sem despertar problemas éticos.

Este processo acompanha as inovagdes ocorridas e revela que o nivel de atendimento
dos objetivos iniciais da alianca € retratado na satisfacdo com desempenho da alianca em funcao

da troca de conhecimento e informa¢ao de maneira continua com seus parceiros.
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6.3.1 Efeito moderador do construto capacidade relacional

A modera¢ao do construto capacidade relacional na relagdo entre instituigdes formais
do pais e o desempenho das aliangas estratégicas de testes clinicos ¢ um efeito que pode alterar
a direcdo ou for¢a da relagdo entre duas outras variaveis. A varidvel moderadora pode ser
qualitativa ou quantitativa.

O efeito de moderagdo das atividades de capacidade relacional acontece por meio de
rotinas de gestdo de aliangas que sdo realizadas no contrato comercial da transacao e indica os
dados da doenga, o fluxo de trabalho, o sistema de gestdo e o cronograma do teste clinico. Essa
¢ a atividade do coordenador de projeto que se antecipa aos possiveis impactos das institui¢oes
formais do pais sobre o desempenho da alianca.

As atividades de capacidade relacional sdo realizadas antes de cadastrar o projeto, para
verificar e anexar documentos que justifique cada item que ndo se aplica ao projeto. No perido
que o projeto esta em andlise, monitora o andamento enviando e-mail e a emissao do
comunicado especial de importagdo, faz visitas a ANVISA, entre outras medidas. Essas a¢des
aumentam o nivel de atividade na organizacao, eleva custos e reduz desempenho, por outro lado
melhora a eficacia do projeto e minimiza os impactos das institui¢des formais do pais no
resultado da alianga estratégica.

Esse ¢ um mecanismo de coordenacdo interorganizacional desenvolvido por CROs e
empresas da industria farmacé€utica e visa orientar os gerentes sobre tarefas compativeis com
os objetivos organizacionais. Dessa maneira, as informacgoes relevantes podem fluir entre os

parceiros e sdo direcionadas no ambito da alianga conforme os requisitos de governanga.

6.4  Implicacdes teoricas deste trabalho

As implicagdes teoricas deste trabalho sdo o conjunto dos resultados obtidos indicando
que as institui¢des formais do pais influenciam as operades da alianca estratégica celebradas
entre CRO e empresas da industria farmacéutica para realizar teste clinico, impacta o cotidiano
por meio da atividade de moderacao exercida pela capacidade relacional sobre as relagdes entre
instituigdes formais do pais e o desempenho da alianga, aumentam atividades e custo e
interferem no desempenho da organizagao.

A alianca estratégica conduz o teste clinico, este € constituido por processos de entrega

das CROS para as empresas da industria farmacéutica, assim a tese demonstrou a necessidade
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de pesquisar a relacdo entre as institui¢des formais do pais no nivel de analise setorial visando
esclarecer estas relacdes.

Nas relagdes propostas as CROs ndo realizam a gestdo do portfolio de aliancas dos
projetos de teste clinico, o contrato de confidencialidade impede a relagdo entre projetos, ndo
permite a integragdo do portfolio de projetos a carteira da empresa. A integragdo ndo acontece
no nivel de carteira, contudo ocorre no nivel de experiéncias que proporcionam exemplos e
enriquecem os treinamentos futuros de forma objetiva e sem provocar suspeitas éticas. Como a
integracdo do portfolio de projetos a carteira da empresa ndo foi objeto desta pesquisa, fica a
lacuna identificada para investigacdes futuras.

Essa ¢ uma forma de usar as experiencias dos testes clinicos nos treinamentos e
neutralizar possiveis problemas éticos, de regulacdo e evita problemas de gestdo na CRO. As
empresas farmacéuticas participantes desta pesquisa realizam a integracao e o gerenciamento
do portfolio, a equipe € reduzida por que todo o processo de teste clinico € realizado via CRO,
o trabalho da empresa ¢ acompanhar e controlar via relatdrio dos monitores de pesquisa e dos

gestores das CROs.

6.5 Implicacdes para as politicas publicas

As implicacdes praticas estdo relacionadas a necessidade de discutir e fazer a gestdo
politica para a melhoria e a democratizacao das informagdes sobre 0s processos no ambito da
ANVISA, discutir e fazer valer a relacdo de poder e a necessidade de padronizar a forma de
relatar os processos e deixar claro na lei que originou a regulagao.

A relagao de poder politico no ambito da ANVISA foi introduzido pelos dados empiricos
e chamou a ateng¢ao por ser agao determinante na aprovagao dos testes clinicos e pela capacidade
de produzir efeitos sobre o comportamentos das executivas das CROs e empresas da industria
farmacéutica, portanto ¢ uma lacuna a ser explorada em estudos futuros.

Outra implicagdo estd relacionada as agdes das associagdes empresariais como
ABRACRO ou INTERFARMA para aumentar as suas agdes junto a ANVISA-CONEP e
discutir suporte no atendimento das CROs e industrias nas a¢des de andamento de processo de
aprovacao do protocolo clinico. H& necessidade de incluir na pauta de discussdo as alteragdes
possiveis nas instituigdes formais de controle regulatorio referentes aos testes clinicos e os
aspectos de participacdo democratica dos agentes tributarios e fiscais, além de simplificar e

facilitar as importagdes relativas aos testes clinicos.
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Incluir igualmente na pauta para discutir as inovagdes médicas que sdo tendéncias de
uma pratica futura préxima, como o teste clinico virtual ou a telemedicina, a pesquisa de mundo
real e pesquisa com células embrionarias. Essas tendéncias e inovagdes indicadas poderiam
neste momento de pandemia mudar a forma de fazer pesquisa no Brasil.

Como exemplo nao autorizado por questdes éticas estd a pesquisa de mundo real, as
informagdes sobre os pacientes existem, estdo disponiveis nos consultérios médicos, clinicas e
hospitais, inclusive com as indicagdes de medicacdes que ndo deram resultados. O tratamento
¢ realizado sem indicagdo especifica para o sintoma apresentado “used off label”, as fichas dos
pacientes indicam a medicacdo usada, se foi usada sozinha e/ou associada a outras, quais os
medicamentos que deram certo para os sintomas especificos.

As questoes éticas protegidas pela CONEP em nome dos pacientes poderiam ser
facilmente resolvidas com as solicitagdes de autorizacdo dos proprios pacientes e passariam a
ser uma pratica médica. Porém, antes de implementar a pratica € preciso fazer uma campanha
de esclarecimento da populagdo sobre o procedimento de pesquisa clinica de mundo real e quais

sdo os seus beneficios e possibilidades.
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APENDICE A - MATRIZ DE AMARRACAO TEORICA

Pesquisa de Tese: Instituicdes Formais de pais e Aliancas Estratégicas
Universidade Presbiteriana Mackenzie — PPGA
Orgao de fomento: Universidade Presbiteriana Mackenzie — PPGA

Orientador: Prof. Dr. Walter Bataglia

Pesquisador: Elio Augusto Fraga

Problema de pesquisa:
Como as institui¢des formais do pais influenciam as aliangas estratégicas contratuais formadas entre CROs ¢ as

empresas da indastria farmacéutica brasileira para realizar testes clinicos no Brasil?

Quadro 1 — Caracterizagdo das variaveis observaveis e latentes das Instituigdes Formais de pais

pais

Instituicdes Formais de

Construto Variaveis Variaveis Bases tedricas
latentes observaveis Holmes Jr. et al., (2013)
Carga regulamentar 4. As instituicdes formais do pais influenciam no
Contrato e direitos de | desempenho do TC? — Considere o funcionamento, da
Controle regulatério propriedade relagdo do TC-CRO, em termos de controle econdmico?

Politica Comercial

(tributacdo, inflagdo, taxa de juros, as taxas de importacéo,

Mercados Informais

lucratividade, liquidez, custo de financiamento de capital,...

Intervencéo
bancério

governamental

tudo que regula)

Restricdes a0
estrangeiro

investimento

4a. As instituices formais de controle regulatério influéncia
no desempenho do TC na relagdo CRO/

Politica monetaria

Industria? (considere, o sistema legal, a carga regulamentar,

politicas

instituicbes democracia

Restricdes politicas

tributacéo e gastos do governo, restrices ao investimento

Restri¢cdes politicas executivas

estrangeiro, intervengao — controles do BC, pregos, politica

instituicBes econdmicas

Disponibilidade de capital

Reservas liquidas)

(Oferta de dinheiro, Investimentos de
capital, Divida externa total, PIB nominal e

comercial e monetaria ...)

4b. As instituices formais relacionadas as questdes politicas
influenciam no desempenho no TC da CRO/industria?

Liquidez de mercado

e Taxa de cambio)

(Passivo ou Transferéncias de crédito

(considere liberdade/restricdo politicas e politica executiva,

inclusive de inovagdes no TC da CRO/industria)?

Quadro 2 — Caracterizacao das variaveis observaveis e latentes da Capacidade Relacional

Construto Variaveis latentes | Variaveis observaveis Bases tedricas
(Schilke e Goerzen, 2010)
Coordenacéo Atividade de Coordenagdo 6. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, o
interorganizacional Sincronizagdo do trabalho que a empresa fez e como ela fez em relagdo a coordenagéo
Decisdes integradas interfirmas na operagdo de TC, para minimizar ou neutralizar os
Capacidade Coordenagdo da carteira | Integragdo efeitos das IF sobre o TC? ( Coordenagdo de atividades,
Relacional de aliangas Sinergia sincronizagdo do trabalho e decisdes integrada)

Interdependéncia

Aprendizagem
interorganizacional

Competéncias gerenciais

Andlise de informacédo do parceiro

Integracdo do parceiro

Concorréncia

Proatividade da alianca

Iniciativa da alianca

Monitoramento do ambiente

Transformacao da
alianca

Termos contratuais

Flexibilidade

6a. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, o
que a CRO/IndUstria fez e como ela fez para coordenar o portfélio
da empresa e com o0s parceiros? (integracdo, sinergia e
interdependéncias para fazer o trabalho,...)

6b. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, 0
que a CRO/Industria fez e como fez incorporar a aprendizagem
interfirmas? (competéncias gerenciais da operagdo, anélise e
incorporacdo de informagdes dos parceiros, integracdo - em
especial o0 que ndo esta escrito - e concorréncia?

6¢. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, o
que a CRO/Industria fez e como para estimular as iniciativas e
buscas oportunidade e monitoracdo? (Proatividade)

6d. Em funcdo do impacto das IF no desempenho, o0 que a
CRO/IndUstria fez e como fez para flexibilizar e mudar de uma
posicéo para outra com 0s parceiros e a agéncia e alterar os termos
contratuais?
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Quadro 3 — Caracterizacdo das varidveis observaveis e latentes do Desempenho da Alianga

Construto Variaveis Variaveis observaveis Bases tedricas
latentes (Arifos, 2003; Schilke e Goerzen, 2010)
Satisfacio geral do desempenho | 4. As instituigdes formais do pais influenciam no desempenho do
da alianga TC? — Considere o funcionamento, da relagdo do TC-CRO, em
Desempenho da Satisfagdo com 0s objetivos | termos de controle econdmico? (tributagéo, inflagéo, taxa de juros,
Alianga Estratégica Desempenho iniciais da alianca. as taxas de importacdo, lucratividade, liquidez, custo de

Conhecimento  acumulado -

Capital intelectual

Desempenho Financeiro

Desempenho ndo financeiro

financiamento de capital,... tudo que regula)

4a. As instituicdes formais de controle regulatério influéncia no
desempenho do TC na relagdo CRO/

IndUstria? (considere, o sistema legal, a carga regulamentar,
tributacdo e gastos do governo, restricdes ao investimento
estrangeiro, intervengdo — controles do BC, pregos, politica
comercial e monetaria ...)

4b. As instituicdes formais relacionadas as questdes politicas
influenciam no desempenho no TC da CRO/indUstria? (considere
liberdade/restrigdo politicas e politica executiva, inclusive de
inovagdes no TC da CRO/indUstria)?
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APENDICE B —- TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

1. Declaracao de confidencialidade

Eu, Elio Augusto Fraga, brasileiro, casado, CPF n. 172.382.261-20, assumo 0 compromisso
de manter confidencialidade e sigilo sobre todas as informagdes técnicas e outras relacionadas
ao projeto de pesquisa intitulado “Institui¢des Formais do pais e Aliangas Estratégicas: Um
Estudo no Segmento de Teste Clinico de Medicamentos no Brasil®, a que tiver acesso nas
dependéncias da

Por este termo de confidencialidade e sigilo comprometo-me:

(1) A nao utilizar as informag¢des confidenciais a que tiver acesso, para gerar beneficio proprio
exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de terceiros;

(2) A nao efetuar nenhuma gravagao ou copia da documentacao confidencial a que tiver acesso;
(3) A ndo me apropriar de material confidencial e/ou sigiloso da tecnologia que venha a ser
disponivel;

(4) A nao repassar o conhecimento das informagdes confidenciais, responsabilizando-me por
todas as pessoas que vierem a ter acesso as informacgdes, por meu intermédio e me
responsabilizo por uma eventual quebra de sigilo das informacgdes fornecidas.

2. Identificagdo do entrevistado e das circunstancias da entrevista
2.1 Organizacéo:

2.2 Data da entrevista: / / Horario da entrevista:
2.3 Local da entrevista:

2.4 Nome do entrevistado:

2.5 Cargo Formacao:
2.6 Experiéncia no setor/na empresa: Experiéncia no cargo:
2.7

3. Declaragdes de abertura

3.1 Apresentagao pessoal do entrevistador e da institui¢cao de ensino que representa

3.2 Explicar o tema e o objetivo da pesquisa

3.3 Explicar o compromisso de confidencialidade

3.4 Solicitar autorizacdo para gravacao de dudio

3.5 Combinar o envio da transcricdo da entrevista para validacao

3.5 Perguntar se o entrevistado deseja receber o relatdrio final da pesquisa para conhecimento.
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APENDICE C - PROTOCOLO DO ESTUDO DE CASO

1 — Titulo

Instituicdes Formais do pais e Aliancas Estratégicas: Um estudo no segmento de Teste
Clinico de medicamentos no Brasil

2 — Problema de pesquisa

Como as instituigdes formais se relacionam com as aliangas estratégicas contratuais celebradas
entre as CROs e industria farmacéutica brasileira para realizar testes clinicos?

2.1 — Suporte tedrico:

(1) Institui¢des Formais de controle regulatérias, politicas e econdmicas, o foco € a regulacao
do pais e o trabalho operacional para aprovacdo e desenvolvimento do protocolo clinico.
Envolve o teste clinico e a Economia de Custos de Transacdo (ECT) por ser uma relagao
contratual com definicdo de mecanismo de governanca de coordenagao interorganizacional.
(2) Aliangas Estratégicas e Capacidade Relacional, o foco s@o as rotinas de gerenciamento da
alianca que envolve a coordenacdo interorganizacional e de portfolio, aprendizagem
organizacional, Proatividade e transformacao da alianca.

(3) Desempenho da Alianga que envolve o satisfacdao geral, satisfacdo com os objetivos iniciais
da alianga, conhecimento acumulado, desempenho financeiro e nao financeiro

3 — Objetivo

Investigar as relagdes entre as instituicdes formais do pais, a capacidade relacional e o
desempenho das aliangas estratégicas contratuais celebradas entre as CROs e industria
farmacéutica brasileira para realizar teste clinicos.

3.1 — Objetivos especificos

1. analisar a influéncia das institui¢des formais do pais no desempenho das aliangas
estratégicas de testes clinicos;

2. analisar a influéncia dos atores envolvidos na realizacdo dos testes clinicos das
aliangas estratégicas;

3. analisar a influéncia das institui¢des formais do pais na capacidade relacional no
ambito das aliancas estratégicas.

2. Procedimentos da pesquisa de campo

2.1 Aspectos metodologicos

Pesquisa qualitativa, descritiva para criacdo de teoria, estudo de multiplos casos.

2.2 Segmento alvo da pesquisa
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Teste clinico de medicamentos realizados pelas Contract Research Organizations (CROs) e
empresas da industria farmacéutica.

2.3 Organizacdes para a pesquisa

CROs e empresas da industria farmacéutica;

2.4 Estratégia de coleta de dados

Roteiro de entrevista semiestruturada com o principal executivo das CROs e das empresas da
industria farmacéutica (Gestores de nivel estratégico ou outro indicado pelo executivo principal).

Passo 1: Identificar empresas pelo Mack Pesquisa, clinicaltrials. gov e indicagdes das empresas;
Passo 2: contato preliminar e-mail fazendo o conte para participar da pesquisa;

Passo 3: contato telefonico e posterior envio de novo e-mail com carta de apresentacao;

Passo 4: contato telefonico de agendamento da entrevista e envio do roteiro de entrevista;
Passo 5: confirmacao da entrevista por telefone um dia antes da data da entrevista;

Passo 6: contato telefonico para tirar diividas e envio das transcri¢des para validacao.

2.5 Fontes de dados

Primarias: entrevistados

Secundaria: Associagdes INTERFARMA E ABRACRO

2.6 Questoes da entrevista

Seguir o roteiro de entrevista semiestruturada constante no Apéndice D

2.7 Analise dos Dados

Transcrigdo das entrevistas usando transcritora profissional, recorte por unidade de significado,
sintese e analise individual dos casos, analise por categoria e subcategorias, analise de contetdo

tematica, cruzadas e elaboragdo de proposigdes teoricas-empiricas.
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APENDICE D - ROTEIRO DE PESQUISA PARA OS GESTORES
1. Vocé pode falar um pouco sobre a empresa, sua histdria, atuagdo e servigos.

2. Vocé pode contar a sua trajetoria profissional até hoje? (como iniciou, como veio trabalhar com TC,

sua chegada na empresa, a quem vocé se reporta, como ¢ o trabalho de gestor de TC, ...)

3. Vamos falar sobre os Teste Clinico, (o que €, atores envolvidos) Quem sdo eles? (aqueles que

estdo relacionados com a parceria do TC contratual ou ndo, exemplo: CRO, regulagio)

Entrevistador (se ndo aparecer na abordagem perguntar)

* Vamos falar sobre IF estdo relacionadas a regulacdo das agéncias como ANVISA, Aduana,... a regulagdo por meio formal de
leis, regulamentos, contratos... como elas influéncia no desempenho do TC? (considerar IF de controle regulatorio, de
democracia politica, controle econdmico)

* Desempenho do TC - relacionado aos objetivos gerais, objetivos iniciais do contrato, financeiros e ganho de conhecimento.

4. As instituigdes formais do pais influenciam no desempenho do TC? — Considere o
funcionamento, da relacdo do TC-CRO, em termos de controle econdomico? (tributagio, inflagio,

taxa de juros, as taxas de importagdo, lucratividade, liquidez, custo de financiamento de capital,... tudo que regula)

4a. As institui¢des formais de controle regulatorio influéncia no desempenho do TC na relacao
CRO/Industria? (considere, o sistema legal, a carga regulamentar, tributagio e gastos do governo, restrigdes

ao investimento estrangeiro, intervengdo — controles do BC, pregos, politica comercial e monetéria ...)

4b. As instituigdes formais relacionadas as questoes politicas influenciam no desempenho no
TC da CRO/industria? (considere liberdade/restrigdo politicas e politica executiva, inclusive de inovagdes no
TC da CRO/indtstria)?

5. Ainda as IFs. Como ¢ a relagdo, a responsabilidade e o poder relacionado a agéncia
(ANVISA, CONEP) e de funcionarios do governo na relagdo da CRO/Industria com os
parceiros. Como ¢ essa relagao, o equilibrio de for¢as concentracao de poder da relagdo, o que
acontece?

** (O processo operacional, o gerenciamento coordenagio das atividades na carteira da empresa — a sincronizagio
das agdes, as decisdes da relacdo, a integragdo das agdes, as interdependéncias; aprendizagem - as competéncias
gerenciais, as informagdes dos parceiros (iniciativa e monitoramento das ac¢des); a transformacdo do TC em
produto final — flexibilidade no contrato.

** Considerando tudo que vocé me explicou sobre as influéncias da regulacio no desempenho.
6. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, o que a empresa fez e como ela

fez em relagdo a coordenacdo interfirmas na operacdo de TC, para minimizar ou neutralizar os
efeitos das IF sobre o TC? ( Coordenagio de atividades, sincronizagdo do trabalho e decisdes integrada)

141



6a. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, o que a CRO/Industria fez e
como ela fez para coordenar o portfélio da empresa e com os parceiros? (integragio, sinergia e

interdependéncias para fazer o trabalho,...)

6b. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, o que a CRO/Industria fez e como
fez incorporar a aprendizagem interfirmas? (competéncias gerenciais da operagdo, andlise e incorporacgdo de
informacgdes dos parceiros, integracdo - em especial o que ndo esta escrito - € concorréncia?

6¢c. Considere o vocé falou sobre IF impacto do desempenho, o que a CRO/Indtstria fez € como
P p »0(q
para estimular as iniciativas e buscas oportunidade e monitoracdo? (Proatividade)

6d. Em func¢do do impacto das IF no desempenho, o que a CRO/Industria fez e como fez para

flexibilizar e mudar de uma posi¢ao para outra com os parceiros e a agéncia e alterar os termos contratuais?

7. Existe algum ponto importante para a CRO/Industria em relacdo ao teste clinico e a
regulagdo formal da agéncia que eu ndo perguntei e que vocé gostaria de relatar?

Fluxo 01 — Fluxo do roteiro de pesquisa

DESEMPENHO DA ALIANCA REGULACAO FORMAL ATIVIDADE DE CAPACIDADE
DO PAIS RELACIONAL

1. Desempenho geral da alianca

2. Desempenho objetivos iniciais ! 1. Controle regulatorio; 2 % Coordenagz}o 1nterorg'f1nlzac1onal
3. Desempenho financeiro 2. Democracia politica; 3. ioierzflzril;: aeorr(l1 ?nizﬁ)erlr:nizacional
4.Ganho conhecimento 3.Controle de capital e de mercado 4' Pp na1zag erorg
. Proatividade da alianca
5. Transformagdo da alianga

! ] ]

Legenda:
1 — As Institui¢des formais do pais (regulagdo formal) impactam no desempenho?
2 — O que e como a CRO-Industria atua para neutralizar o impacto da regulacéo formal no desempenho (usando

CR)?

3 — Quais os impactos da regulagéo do pais sobre a relacdo Capacidade Relacional - Desempenho?
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