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RESUMO

O objetivo principal do trabalho foi investigar a existéncia de barreiras e fatores de sucesso
vivenciados por spin-offs académicos da area de saude durante a etapa do Vale da Morte da
Inovacdo. Foi utilizada a Sequéncia da Inovagéo enquanto referéncia do processo de transi¢éo
da tecnologia da universidade para o mercado. Para tal, foram explorados os conceitos de
inovacéo tecnologica, mecanismos de transferéncia de tecnologia e metodologias de analise de
maturidade tecnoldgica. Assim, foram selecionados seis spin-offs académicos do campo
proposto, sendo cinco residentes no Brasil e uma no Estados Unidos. As metodologias de Nivel
de Maturidade Tecnoldgico e Nivel de Maturidade Comercial foram utilizados para a precisa
avaliacdo do estagio de maturidade que essas organizacgdes e suas tecnologias se encontravam
ao longo da Sequéncia da Inovacdo. Em seguida, foram realizadas entrevistas semiestruturadas
com fundadores e/ou lideres de cada spin-off no intuito de explorar as questfes de interesse do
estudo. Dessa forma, foi possivel identificar que as empresas possuiam suas tecnologias além
ou no final do Vale da Morte da Inovacéo e as fontes de financiamento utilizadas em cada uma
das etapas da Sequéncia da Inovacdo. Assim como apontar barreiras e fatores de sucesso
comuns presentes na etapa de interesse e adicionais a questfes financeiras ja discutidas na
literatura. Também foram identificados pontos comuns e divergentes entre o processo vivido

pelos spin-offs brasileiras e o residido nos Estados Unidos.

Palavras-chave: Inovacdo, Spin-off Académico, Tecnologia, Empreendedorismo, Vale da
Morte.



ABSTRACT

The main goal of the thesis was to investigate the existence of barriers and success factors lived
by university spin-offs of health science through the period of the Innovation Valley of Death.
It was used the Innovation Sequence as the reference for the technology transfer process from
the university to the market. It was explored the concepts of technology innovation, technology
transfer mechanisms and technology readiness assessments methods. Therefore, six university
spin-offs of health science were chosen with five residing in Brazil and one in USA. The
Technology Readiness Level and Commercial Readiness Index methodologies were used to
provide an accurate analysis of each organization and your technologies readiness level, as well
where they were through the Innovation Sequence. Then, it was conducted semi structured
interviews with each spin-off founder and/or leader focused on explore the topics of interest.
As a result, it was possible to identify that the companies’ technologies were beyond or at the
final steps of the Innovation Valley of Death, besides identifying the financing sources applied
in each phase of the Innovation Sequence. Additionally, the research stated the common barriers
and success factors present at period studied and other topics beyond the financial ones
discussed in the literature. Furthermore, it was identified common and divergent features

between the process lived by the Brazilian spin-offs and the process lived by the American one.

Keywords: Innovation, University Spin-off, Technology, Entrepreneurship, Valley of Death
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1 INTRODUCAO

As universidades vém assumindo um papel cada vez mais relevante no contexto social
atual, uma vez que se vive um processo de mudanca da sociedade industrial para a sociedade
do conhecimento. Nesse contexto, tais instituicdes vém incorporando ao seu escopo tradicional
de realizar pesquisa e transmitir conhecimento a funcéo de transferir tecnologia, tornando-se,
assim, uma universidade empreendedora (ETZKOWITZI e ZHOU, 2017).

Para tal, segundo Lockett at al (2005), essas instituicdes utilizam-se de mecanismos
como cessdo de patentes, licenciamentos, realizacdo de projetos de pesquisa em conjunto com
empresas e a formacao de spin-offs enquanto vias para transferéncia de tecnologias. E, por esses
meios, as universidades expressam esse atributo empreendedor.

Observando especificamente 0 mecanismo de criacdo de spin-offs, a transferéncia da
tecnologia serd realizada a partir do “conhecimento gerado em uma universidade e sua
disponibilizagdo a sociedade através de novas empresas” (PAVANI, 2015). Tendo essa
caracteristica de criacdo de uma nova organizacao peculiar aos demais meios. Ainda segundo
Pavani (2015), esses spin-offs possuem grande impacto sobre a competitividade de suas regides
e paises onde estdo sediadas, devido ao seu grande potencial exportador, econdmico, dominio
tecnoldgico e outros.

No entanto, apesar do Brasil ser 15° maior produtor de artigos cientificos no mundo e
possuir destaque consideravel em areas como Ciéncias da Satde! (14°), Ciéncias Bioldgicas
(12°) e Ciéncias Agrarias (3°) (INCITE, 2019), ainda hd& um numero consideravelmente
reduzido de spin-offs no pais devido ao demorado e custoso processo de transposicdo do
conhecimento cientifico (MARTINS, 2014).

Uma das formas de compreender essa conjuntura é analisar o fendmeno de criacdo de
spin-offs académicos. Esse processo pode ser entendido por meio das fases da Sequéncia da
Inovagdo: pesquisa basica, viabilidade técnica/econémica e produgdo comercial (FORD,
KOUTSKY E SPIWAK, 2007). Tendo a primeira etapa financiada em grande parte por fundos
governamentais e/ou instituicdes sem fins lucrativos, enquanto a ultima por capital investido
do setor privado (empresas, fundos etc.). No entanto, 0 momento de maior ruptura no processo
se dara na etapa intermediaria, onde havera auséncia de um ator bem definido para financiar o

desenvolvimento da tecnologia. Define-se, entdo, o Vale da Morte da Inovagdo como o

! Segundo divisdo das areas de avaliagdo da CAPES.



momento de baixo recursos financeiros e outros fatores para fomento do avanco da jornada de
criagédo do spin-off académico (FORD, KOUTSKY E SPIWAK, 2007).

Dessa forma, o trabalho propde uma analise de spin-offs académicas da area de salde,
promotoras de inovacao tecnoldgica e que vivenciam ou ja vivenciaram o Vale da Morte da
Inovacdo. Uma analise sob a perspectiva da maturidade tecnoldgica das inovagdes propostas,
visa compreender as caracteristicas e dificuldades vividas durante cada etapa e, assim, alimentar
com mais insumos proposicdo de solugdes para 0 aumento do nimero de empresas dessa

natureza alcancando o mercado no Brasil.

1.1 JUSTIFICATIVA

As dificuldades das pesquisas cientificas ultrapassarem o Vale da Morte da Inovacao
e alcancarem o mercado enquanto tecnologias aplicadas estdo presentes nos ecossistemas de
paises em todo o mundo. No Brasil, ainda se tem o cenario agravado pelo baixo investimento
em P&D, onde apenas 1,3% do PIB € investido em tal fim, frente ao elevado percentual
investido de outros paises referéncias em producéo tecnoldgica como lIsrael (4,2%) e Coréia do
Sul (4,3%) (UNESCO, 2019).

Apesar desse cenario, 0 Brasil ainda se destaca na producéo cientifica mundial, sendo
0 15° pais com maior producdo de pesquisas e tendo a area de Ciéncias da Salde como seu
principal campo de estudos, representando 33% das publicacdes nacionais (WOS, 2019).
Portanto, ha grande quantidade de insumos para o desenvolvimento de inovagdes de base
cientifica no pais, especialmente na area destacada.

Nesse contexto, o Indice Global de Inovacdo pontua que a transformacio desse
conhecimento em inovacao é fator de grande relevancia para o aumento da competitividade dos
paises (UNIVERSIDADE CORNELL, INSEAD, WIPO, 2018), sendo a cria¢do de spin-offs
académicos “uma das alternativas mais promissoras € importantes para a aplicacdo e
valorizacao do conjunto de conhecimentos desenvolvidos nas institui¢des de ensino e pesquisa”
(MARTINS, 2014).

No entanto, o Brasil possui grande dificuldade de transformar esse conhecimento
cientifico produzido em tecnologias aplicaveis, levando-o a 582 posicdo no indice Global de
Inovagdo (UNIVERSIDADE CORNELL, INSEAD, WIPO, 2018), tendo o baixo nimero de

spin-offs académicos bem-sucedidos como uma das causas desse resultado.



Isso ocorre devido a falta de recursos financeiros disponiveis para desenvolvimento
tecnoldgico no processo de estabelecimento do spin-off académico, gerando uma ruptura nesse
processo e criando o Vale da Morte da Inovacdo (FORD, KOUTSKY e SPIWAK, 2007). No
entanto, tambeém ha a contribuicéo de fatores paralelos e complementares aos financeiros para
essa ruptura, 0 que cria uma necessidade de avaliacdo continua desse processo, a fim de
atualizar a compreensdo do problema e a proposi¢édo de solugdes.

Para tal, propde-se uma andalise do fendbmeno de criacdo de spin-offs académicos no
Brasil, observando organizacdes da principal area producdo de conhecimento do Brasil
(Ciéncias da Saude) que vivenciaram ou vivem essa etapa. Assim espera-se ampliar a discussao
em torno do tema.

Adicionalmente, o estudo busca avaliar as questfes sob a Otica da metodologia de
avaliacdo de maturidade tecnoldgica, conhecida como Nivel de Maturidade Tecnoldgica (do
inglés, Technology Readiness Level — TRL) e, assim, propor uma elucidacdo com marcos
objetivos para avaliagdo do Vale da Morte da Inovacdo. Dessa forma, almeja-se alimentar a
proposicdo de solugdes objetivas para reduzir o impacto das barreiras e aumentar o sucesso de
pesquisas na transicdo até o mercado.

Corroborando com as questdes citadas, o autor desse estudo trabalha desde o ano de
2017 explorando a dificuldade do processo de transicéo da pesquisa cientifica de universidades
para o mercado. E, a partir de 2018, passou a liderar a Emerge, uma organiza¢do cuja missdo é
alavancar o numero de negécios de base cientifica no pais. Com isso, trabalhou junto a diversos
cientistas e pesquisas, em especial na area de saude, conhecendo e acompanhando as
dificuldades dessa jornada.

Portanto, o presente trabalho possui potencial de contribuir com insumos para a
proposicdo de solugdes préaticas para o desenvolvimento de spin-offs académicos de satde no

Brasil.

1.2 ESCOPO DO TRABALHO

O trabalho estd focado no estudo de spin-offs académicos da area de salde, cujos
pesquisadores desenvolvedores da tecnologia principal da inovacdo fossem brasileiros e
tivessem vivenciado parte ou todo seu processo da Sequéncia da Inovagédo (FORD, KOUTSKY
E SPIWAK, 2007) no Brasil. Para tal, sdo analisadas seis empresas dessa natureza, sendo uma

delas residente nos Estados Unidos para fator comparativo entre elas.



O estudo toma a Sequéncia da Inovagdo enquanto o processo de desenvolvimento
tecnoldgico das spin-offs e a definicdo do Vale da Morte da Inovacdo (FORD, KOUTSKY E
SPIWAK, 2007; SINK at al, 1996; KHILJI, MROCZKOWSKI E BERNSTEIN, 2006)
enquanto uma das etapas desse processo.

O trabalho nédo se ocupa em propor um plano de solugdes generalista para os desafios
vividos por spin-offs académicos de salde, tampouco para aqueles de outras naturezas. A
analise é realizada para compreender padrdes das empresas escolhidas e, potencialmente,

propor novas oportunidades de estudo.

1.3 ELABORACAO DOS OBJETIVOS

O objetivo geral do trabalho € investigar a existéncia de barreiras e fatores de sucesso
vivenciados pelos spin-offs académicos da area de satde durante a etapa do Vale da Morte da
Inovacao, utilizando a Sequéncia da Inovacao enquanto referéncia do processo de transicéo da
tecnologia da universidade para o mercado.

Também como objetivo do estudo, tem-se:

e Aplicacdo das metodologias do Nivel de Maturidade Tecnoldgica e do Nivel
de Maturidade Comercial para as tecnologias dos spin-offs académicos para
definir de maneira objetiva em qual etapa da Sequéncia da Inovacdo que eles
se encontram;

e Desenvolvimento de uma escala de Nivel de Maturidade Tecnol6gica
especifica para o contexto de analise brasileiro e focado no segmento de
Ciéncias da Saude.

e Proposicdo de critérios para avaliacdo dos desafios dessa etapa capazes de
favorecer o diagndstico e facilitar o financiamento dos spin-offs académicos;

e Compreensdo das diferencas e similaridades entre o os desafios nas diferentes
fases da evolugdo dos spin-offs académicos desenvolvidos no Brasil e nos

Estados Unidos.

1.4 METODOLOGIA

A metodologia de pesquisa desse estudo foi determinada a partir das defini¢Oes de

MIGUEL (2010), caracterizando-se como de natureza aplicada, com objetivos exploratérios e



abordagem qualitativa. Os métodos utilizados para seu desenvolvimento foram estudo de caso

e pesquisa-acéo.

Objetivos

Abordagem

Figura 1 - Metodologia de Pesquisa em Engenharia de Produgéo
Fonte: Miguel, 2010 (adaptado)

O trabalho sera subdividido em quatro etapas:

a) Revisdo da literatura sobre os principais conceitos para a fundamentacéo tedrica;

b) Selecdo dos spin-offs a serem avaliados;

c) Avaliagdo do Nivel de Maturidade Tecnoldgica dos spin-offs académicos
selecionados e entrevistas semiestruturadas com co-fundadores para compreenséo
dos desafios vividos na translacdo até o mercado e analise dos resultados.

Para a etapa A, foi estudada parte das principais publica¢es nacionais e internacionais
acerca dos temas, a fim de construir a fundamentacdo tedrica necessaria para a conducao
apropriada da pesquisa e de seus resultados. Os principais conceitos utilizados foram inovacéo
tecnoldgica, spin-offs académicos, o Vale da Morte da Inovacdo e o Nivel de Maturidade
Tecnoldgica (TRL).

Jé& na etapa de selecdo, foram selecionadas seis empresas que atendiam aos seguintes
requisitos:

I.  Serem spin-offs académicos: definido por premissa do estudo aqui realizado, néo

podendo ser, portanto, empresas de base tecnoldgica exclusivamente digital
(aplicativos, plataformas etc.) ou spin-offs que tenham outras naturezas diferentes

daquela determinada.



Il. Serem empresas na area de Ciéncias da Saude: atendimento da restricdo do
trabalho em termos de relevancia da area para o Brasil e para obtencdo de
resultados mais conclusivos para andlises comparativas. Assim, foi possivel
estabelecer critérios para avaliacdo dos desafios do Vale da Morte da Inovacao de
maneira mais segmentada e especifica, permitindo avaliar com mais exatiddo os
resultados das entrevistas;

Na etapa C, a fim de diagnosticar a fase em que essas empresas se encontram no
modelo, é utilizado o Nivel de Maturidade Tecnologica (MANKINS, 2009) e o Nivel de
Maturidade Comercial (AUSTRALIAN RENEWABLE ENERGY AGENCY, 2014). Porém
um modelo de escalas e marcos préprio foi desenvolvido a partir da convergéncia de escalas
desenvolvidas especificamente para ciéncias aplicadas a salde, como 0s propostos pelo
Departamento de Defesa Americano (2016) e pelo NIH Centers of Accelerated Innovations
(2018).

Assim, foi possivel verificar aquelas tecnologias que vivenciam ou vivenciaram o
periodo de interesse, ndo incorrendo no erro de haver falsos apontamentos sobre os desafios
analisados. A aplicacdo da metodologia é feita pelo modelo simplificado da Avaliacdo de
Maturidade Tecnoldgica (FRERKING e BEAUCHAMP, 2016), a fim de garantir a precisao na
definicdo da maturidade de cada tecnologia.

Por fim, uma entrevista semiestruturada foi realizada com liderancas dos spin-offs para
identificar os principais desafios vividos e fatores de contribuicdo para o vencimento da etapa

do Vale da Morte da Inovacao.

O processo de avaliacdo foi conduzido a partir dos modelos propostos por Rocha, Melo
e Ribeiro (2017), Frerking (2016) e o Escritério de Contabilidade Governamental Americano
(2016). Quando as evidéncias para posicionamento nas escalas utilizadas ndo atenderem de
forma satisfatoria a tecnologia avaliada, foi utilizada a opcdo com evidéncias genéricas proposta
por Mitchell (2007).

Quanto a compreensdo dos desafios do Vale da Morte da Inovacéo, foram realizadas
entrevistas semiestruturadas com co-fundadores de cada um dos spin-offs académicos
selecionados. Essas entrevistas foram realizadas buscando compreender os desafios vividos nas
etapas de pesquisa basica, viabilidade técnica/econémica e producdo comercial e como foram

solucionados.



Por fim, na etapa D, foi realizada uma andlise das entrevistas, comparando as respostas
obtidas com o Nivel de Maturidade Tecnolégica identificado, observando os padrdes existentes

e propondo futuras explorac@es a partir dai.

1.5 ESTRUTURA DO TRABALHO

O trabalho foi dividido em quatro capitulos conforme descrito a seguir.

Capitulo 1 — Introducdo: apresentacéo de uma breve introducdo sobre o tema do estudo,
abordando o contexto geral, justificativa de desenvolvimento, definicdo de escopo, metodologia
utilizada e objetivos pretendidos.

Capitulo 2 — Revisdo Bibliogréfica: revisdo de parte das principais literaturas que
discutem os conceitos fundamentais do estudo, abordando os conceitos de inovacéo tecnoldgica,
spin-off académico, relacionamento ciéncia-industria, nivel de maturidade tecnologica, nivel de
maturidade comercial e Vale da Morte da Inovagéo.

Capitulo 3 — Desenvolvimento: descricdo dos spin-offs académicos avaliados,
aplicacdo e determinacdo do nivel de maturidade comercial e identificacdo dos fatores criticos
e formas de financiamento vividos durante o processo de translacdo da bancada até o mercado.

Capitulo 4 — Conclusdes: reunido das conclusdes a analises dos resultados obtidos por
meio da pesquisa, verificagdo do cumprimento dos objetivos definidos, proposicdo de
exploracdes futuras e a revisdo bibliografica utilizada.



2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 INOVACAO TECNOLOGICA

O conceito de inovacdo vem se transformando ao longo dos anos, assumindo diversas
conotacdes ao longo da histéria (PLOSNKI, 2017). Tendo em vista as diversas facetas que o
termo inovagdo recebe, definir-se-4 inovacdo a partir de sua segmentacdo enquanto inovagao
tecnoldgica, visando a devida conceituacdo e delimitacdo para o presente trabalho.

Portanto, faz-se necessaria a devida conceituacao de inovacgdo tecnoldgica. O Manual
de Oslo constitui uma fonte de diretrizes para coleta e uso de dados sobre atividades inovadoras
da industria, na medida que se propde a padronizar os dados de coleta e mensura¢do dos
esforcos direcionados a inovacgdo. As duas primeiras edi¢des do Manual de Oslo (OCDE, 1997)

utilizaram de definicdes de Inovacdo Tecnoldgica em Produtos e Processos (TPP).

InovagBes Tecnoldgicas em Produtos e Processos (TPP) compreendem as implantagdes
de produtos e processos tecnologicamente novos e substanciais melhorias tecnoldgicas
em produtos e processos. Uma inovagdo TPP é considerada implantada se tiver sido
introduzida no mercado (inovagdo de produto) ou usada no processo de produgdo
(inovagdo de processo). Uma inovagdo TPP envolve uma série de atividades cientificas,
tecnoldgicas, organizacionais, financeiras e comerciais. Uma empresa inovadora em
TPP é uma empresa que tenha implantado produtos ou processos tecnologicamente
novos ou com substancial melhoria tecnolégica durante o periodo em analise
(MANUAL DE OSLO, 12 edicéo, 1990).

Ja a Lei de Inovacdo, Lei n® 10.973/04, alterada pela Lei n°® 13.243/16, acrescenta, além

das inovagOes em produto e processo, a inovagdo em servigo.

Art. 2° IV - inovagdo: introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente
produtivo e social que resulte em novos produtos, servigos ou processos ou que
compreenda a agregacao de novas funcionalidades ou caracteristicas a produto, servigo
Ou processo ja existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de

qualidade ou desempenho;

Joseph Schumpeter (apud TIDD e BESSANT, 2009) considera a inovacao tecnoldgica
como um novo produto/servico ou um novo processo, em que 0s empreendedores buscavam
para obter vantagens estratégicas.

Godin (2016), apo6s aprofundar na perspectiva historica do conceito da inovacgdo

tecnoldgica, ensina que este foi introduzido apos a segunda guerra mundial por cientistas sociais



e grupos de profissionais. Diferentemente dos conceitos de pesquisa basica e aplicada que foram
introduzidos pelos cientistas naturais, a inovagdo tecnoldgica provém da preocupacdo com a
aplicacdo dos resultados cientificos. Complementa que o termo inovacgédo tecnologica possuli
trés funcdes discursivas. Primeiramente, possui um carater de identidade profissional em que
engenheiros utilizam para obter um lugar em um valor cultural dominante no século XX.
Segundo, possui um carater que contribui para a formulacéo da politica nacional, na medida em
que os governos utilizam da inovagéo tecnoldgica como instrumento para a competitividade
industrial, lideranca mundial e riqueza nacional. Por fim e terceira conotacdo, o termo esta
inserido em um contexto linguistico ideolégico que serve a pratica, em oposi¢do ao puramente
intelectual.

De forma complementar, Plonski (2005) compreende inovacgéo tecnoldgica como “uma
espécie do género inovagdo”, sendo um fendmeno socioecondmico (demandando
empreendedorismo), ndo somente uma ocorréncia de caracteristicas técnicas e necessariamente
decorrente de fatores das ciéncias experimentais. Assim, a inovacdo tecnoldgica pode ser
definida pela presenca de mudancgas tecnolégicas em produtos (bens ou servicos)
disponibilizados para a sociedade e/ou na forma como séo oferecidos (inovacdo em processo)
(PLONSKI, 2005).

2.2 MODELOS DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Ao longo do século XX, o ambiente institucional universitario sofreu mudancas
diversas, incluindo a forma como era desenvolvida a pesquisa. A transicao da pesquisa basica
de longo prazo e sem objetivo de alcancar resultados aplicados para a pesquisa ligada ao uso
pratico de resultados foi uma das implicacGes desse processo (ETZKOWITZ e LEYDESDORF,
2000). Dessa forma, as universidades passaram a se envolver ativamente com a transferéncia
de tecnologia e a formacdo de empresas, assumindo o papel de universidades empreendedoras
(ETZKOWITZI e ZHOU, 2017).

A transferéncia de tecnologia € um conceito com diferentes compreensdes. Stevens
(2005) analisa-o como 0 movimento de ideias, ferramentas e pessoas entre universidades, o
setor produtivo e o publico e, assim, gerar resultados por meio do conhecimento cientifico para
a sociedade em forma de produto. De forma complementar, Prysthon e Shmidt (2002) ensinam
que o processo de transferéncia de tecnologia s6 € completo quando a parte que recebe a

tecnologia absorve plenamente o conhecimento necessario para inovar. Portanto, ocorre quando
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parte adquirente é capaz de criar tecnologias a partir da transferéncia realizada, iniciando o ciclo
de inovagéo.

Devido a esse processo, as universidades incorporaram caracteristicas que permitiram
participacdo relevante na impulsdo econdmica e social das regiGes ou paises onde estdo
localizadas. Assim, as instituicBes governamentais também se envolveram com questdo da
transferéncia de tecnologia, atuando para facilitar as relagcdes e impulsionar esse ecossistema
(MARTINS, 2014).

Visando ampliar essa interagdao, “os governos foram levados a elaborar varias
combinagdes de estruturas legais, politicas publicas, incentivos fiscais e regimes financeiros”
com o objetivo de reduzir os empecilhos para seu estabelecimento (MARTINS, 2014). Essa
comunhdo entre governo, inddstria e academia para promocdo da inovacdo € descrita pelo
modelo da Hélice Triplice (ETZKOWITZ e ZHOU, 2017).

A Hélice Triplice é considerada um guia de politicas publicas e praticas nos ambitos
local, regional, nacional e multinacional, provendo uma metodologia para examinar pontos
fortes e fracos, além de solucionar falhas e aprimorar as relagdes entre universidades, industrias
e governos. Segundo Etzkowitz e Zhou (2017), seu objetivo é construir uma estratégia de

inovacao eficaz e pode ser definida da seguinte forma:

Definimos a Heélice Triplice como um modelo de inovacdo em que a
universidade/academia, a indUstria e 0 governo, como esferas institucionais primarias,
interagem para promover o desenvolvimento por meio da inovacdo e do
empreendedorismo. No processo de interacdo novas institui¢des secundarias sdo
formadas conforme a demanda, isto é, “organizag¢des hibridas”. A dindmica das esferas
institucionais para o desenvolvimento em uma hélice triplice sintetiza o poder interno e
o0 poder externo de suas interagdes. No entanto, a dindmica para desenvolver uma Hélice
Triplice regional provém de “organizadores regionais de inovag@o” e “iniciadores

regionais de inovacdo. (ETZKOWITZ e ZHOU, 2017)

O modelo hélice triplice de interacdo universidade, indUstria e governo vem se
transformando ao longo do tempo. No modelo estadista (Hélice Triplice 1), o governo controla
a academia e a industria, enquanto sua evolucdo, o modelo laissez-faire (Hélice Triplice I1), a
industria, a academia e o0 governo, separados uns dos outros, interagem apenas modestamente
através de fronteiras firmes. J4 no modelo de estrutura social (Hélice Triplice I1I), h4 novas

inovacgdes organizacionais surgindo das interagdes entre as trés hélices.
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Figura 2 - Evolugdo do modelo Hélice Triplice.
Fonte: Etzkowitz & Zhou (2017), adaptado pelo autor.

Assim, uma das formas de compreender o processo de transferéncia tecnoldgica (e o
adotado para a pesquisa) € como um produto da interacdo desses trés atores, em que cada um
possui responsabilidades especificas e pontos de contato permanente. Porém, ainda existem
diversos canais pelos quais esse fenbmeno pode ocorrer.

A OCDE (2002) aborda o tema sob 0 modelo de Relacionamento Ciéncia-Industria (do
inglés, ISR). Segundo a organizagao, existem dois tipos de mecanismos para estabelecimento
da relacédo ciéncia-industria: os informais e o formais.

Os mecanismos informais (representados no topo da figura 3) sdo divididos em cinco
meios: fluxo de graduandos para a industria; contatos informais com a rede de profissionais;
conferéncias; exposicdes e midias especializadas, publicacdo conjunta; e mobilidade de
pesquisadores. Esses sdo as principais formas para iniciar o relacionamento entre ciéncia e
industria quando o ambiente regulatorio € muito restrito. Sua principal motivacdo se da, no
entanto, devido a demanda por acesso a capital humano de qualidade. Por isso, esses
mecanismos constituem no maior volume de relacionamentos estabelecidos.

Quanto aos mecanismos formais, compreende-se como aqueles que estabelecem
vinculos formais entre a universidade e a indUstria, passando por intermédio de uma instituicdo
conectada (normalmente) a primeira parte, como parques tecnoldgicos, incubadoras, escritorios
de transferéncia de tecnologia, entre outros. Eles estdo segmentados em contratos de pesquisa;
licenciamento; spin-offs; e laboratorios conjuntos. Embora menos volumosos, séo responsaveis
pelos principais avangos na aproximacao desses atores, especialmente os spin-offs académicos.

Cada um dos canais se diferencia ndo s6 pelo formalismo, mas também pela

intensidade do relacionamento, adequacao as organizagdes e grau de codificacdo presente.
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Figura 3 - Mecanismos formais para o Relacionamento Ciéncia-IndUstria.
Fonte: OCDE (2002), adaptado pelo autor.

2.3 SPIN-OFFS ACADEMICOS

O conceito de spin-off € delimitado de maneira diversa na literatura, ainda sem pleno
consenso sobre sua definicdo (PIRNAY et al., 2003). Caraynnis et al. (1998) e Rogers et al.
(2001) definem spin-off como uma empresa formada pela transferéncia da tecnologia principal
(core technology), socios-fundadores, ou outro insumo de origem de uma organizacdo distinta.
Segundo Caraynnis et al., essas empresas podem ser consideradas um mecanismo de
transferéncia de tecnologia, uma vez que sua constituicdo € geralmente com o intuito de
comercializar uma tecnologia originada de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de laboratérios
publicos, universidades ou empresas.

De maneira mais restritiva, Péres e Sanchez (2003) entendem que spin-offs precisam
atender a dois requisitos basicos: ter um empreendedor saindo de uma organizacéo para fundar
uma nova; e precisa haver transferéncia de alguns direitos, por exemplo, conhecimento, da
antiga organizacdo para a nova. Portanto, podem ser classificados de acordo a natureza da
organizacao a qual adveio, assim como pela origem das experiéncias do empreendedor.

Parte-se, entdo, para o entendimento de spin-off académico. Callan (2001) define um
spin-off académico enquanto uma empresa que atende a0 menos uma das seguintes perspectivas:

a) Possuir investimento de capital da universidade;
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b) Licenciamento de tecnologia a partir de um instituto de pesquisa ou universidade
publica;

¢) Possuir ao menos um funcionario da universidade ou do setor publico enquanto
fundador;

d) Criagdo direta por uma instituicdo publica de pesquisa.

Pirnay et al. (2003), por outro lado, definem spin-offs académicos como “uma nova
empresa criada para explorar comercialmente algum conhecimento, tecnologia ou pesquisa
desenvolvida em universidades”. Essa defini¢cao implica em questdes adicionais importantes de

serem exploradas:

a) Sao spin-offs baseados em pesquisas (research-based), oriundas de universidades
ou instituicdes orientadas a pesquisa, como laboratdrios federais, escolas técnicas,
institutos de pesquisa interuniversitarios etc.

b) S&o organizacdes com proposito lucrativo, excluindo, portanto, organiza¢fes sem

fins lucrativos.

Djokovic e Souitaris (2008) defendem o spin-off académico como a criacdo de uma nova
empresa a partir da transferéncia de tecnologia de uma instituicdo académica, podendo ou nao
ter envolvimento do inventor no gerenciamento da organizagdo. Pavani (2015) corrobora
dizendo que os elementos centrais de uma empresa dessa natureza sdo “o conhecimento gerado
em universidades e sua disponibilizacdo a sociedade através de novas empresas”.

Ainda assim, é possivel subdividi-las em categorias que se diferenciam pelo grau de
dificuldade de implementacdo do negdcio, definido a partir do volume de investimento
requerido e da atividade empreendedora necessaria ao cientista para desenvolvé-la (DRUILHE
e GARNSEY, 2004).

O nivel mais acessivel para o pesquisador serd a Consultoria Tecnologica, Vendas
(Distribuicdo) e Servicos de Pesquisa, no qual é baseado na pesquisa ou servigos de pesquisa
prestada para clientes. Essas atividades estdo proximas do trabalho académico do pesquisador
e ndo necessariamente precisam prover ou ser proveniente de patentes ou desenvolvimento
significativo de tecnologia.

Em seguida, tem-se o Licenciamento de Propriedade Intelectual. Esse é processo de
desenvolvimento de tecnologias, seguido pela protecdo da propriedade intelectual e

licenciamento ou transferéncia para terceiros. Consiste no desenvolvimento de tecnologias em
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estagio “pré-competitivo” e faturamento por meio de sua negociacdo. Esses spin-offs possuem
como atividade principal a P&D e ndo possuem base produtiva de produtos. De forma
semelhante, tem-se 0 Desenvolvimento de Software, envolvendo o licenciamento de programas
de computador. O desenvolvimento e producdo de software envolve menor custo
comparativamente a producgdo e comercializacdo de bens (categoria seguinte).

Os niveis de Produtos e Criacdo de Infraestrutura j& constitui spin-offs cuja atividade
produtiva baseia-se no desenvolvimento e comercializacdo de produtos baseados no
conhecimento cientifico, demandando infraestrutura de apoio para sua geracao e alto empenho
empreendedor dos pesquisadores. Nesses niveis o0 resultado da producéo ja se encontra em
estagio competitivo e, portanto, ja estd em condi¢des de comercializagdo direta para clientes.

Limitada

7/
Criagdo de
Infraestrutura

Produtos

Desenvolvimento de
Software (ou TIC)

Licenciamentode
Propriedade Intelectual

Relevancia do Conhecimentoe da
Experiéncia do Empreendedor

Consultoria Tecnologica,
Vendas (Distribuigdo) e
Servigos de Pesquisa

Extensiva

Limitada Extensiva

Necessidade de Recursos

Figura 4 - Categorias de spin-offs académicos.
Fonte: Druilhe e Garnsey (2004) apud Martins (2014).

Para o presente estudo, portanto, compreende-se como spin-offs académicos aqueles
posicionados nas categorias de Produtos adiante, pois ja terdo como resultado principal
produtos em estagio competitivo, enquanto os demais niveis desenvolvem tecnologias, até no
maximo, em seu estado pré-competitivo. Logo, ndo se configurara a criacdo de uma empresa

com a finalidade de desenvolvimento de um produto para o mercado.

2.4 NIVEL DE MATURIDADE TECNOLOGICA (TRL)

O desafio de compreender e avaliar a trajetoria que uma tecnologia deve percorrer do
inicio do seu desenvolvimento até alcangar o mercado, assim como identificar 0 momento

presente em que ela se encontra, levou a Agéncia Espacial Americana (NASA) a desenvolver,
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na década de 1970, uma métrica de avaliacdo denominada Nivel de Maturidade Tecnol6gica
(TRL?). Essa ferramenta permite a compreensdo da maturidade de desenvolvimento da
tecnologia, o que é ponto fundamental para a melhor tomada de decisdo em relagdo ao seu
desenvolvimento e integracdo em projetos de engenharia complexos. Evitando, assim, exceder
orcamentos, o prazo de entrega, performances abaixo da expectativa e cancelamento do projeto
de desenvolvimento (OLECHOWSKI, EPPINGER e JOGLEKAR, 2015).

O TRL pode ser definido como um método “independente-disciplinado, um programa
de figura de mérito (FDM), que permite a avaliacdo e a comunicacao mais efetiva da maturidade
de novas tecnologias™® (MANKINS, 2009, tradugio nossa).

A ferramenta é subdividida em uma escala de nove niveis (TRL 1 ao TRL 9),
abrangendo todo o espectro de desenvolvimento da tecnologias, do principio da pesquisa ao
sistema plenamente desenvolvido e aplicado. Cada marco da escala € determinada por um
desafio especifico que deve ser superado nesssa jornada. No entanto, essas etapas ndo sao

objetivas, podendo ter intersec¢do de desafios em TRL distintos.

Teste do sistema, —_— / \
langamento e TRL9 Sistema real "provado em voo" através de operagao em
operacies 1. (i missdes bem sucedidas
Desenvolvimeiito do TRL 8 Sistema real complet~o e "provado em voo" através de
sistema/subsistema = | testes e demonstracdes (em terra ou em voo)

TRL7 Demonstracéo de protétipo de sistema/subsistema em

— = ambiente necessario/espacial

Demonstracao de modelo ou protétipo de

— sistema/subsistema em ambiente relevante (terra ou
espacgo)

Desenvolvimento Validagao de componente e/ou "breadboard” em

da tecnologia ambiente relevante

Demonstragao da
tecnologia

Validacao de componente e/ou "breadboard” em
ambiente de laboratdrio

Prova de conceito analitica e experimental de
caracteristicas e/ou fungdes criticas

Pesquisa para
verificagao de
viabilidade

Pesquisa tecnolégica

o Conceito e/ou aplicacao da tecnologia formulado
sica

Principios basicos observados e reportados

Figura 5 - Escala dos niveis do TRL.
Fonte: Moresi, Barbosa e Braga (2017).

Embora a metodologia seja consistente, ainda ha desafios e dificuldades em sua
aplicacdo. Olechowski, Eppinger e Joglekar (2015) identificaram 15 questdes derivadas da

aplicacdo do TRL no processo de desenvolvimento de tecnologia de 7 grandes organizagoes.

2 TRL — Technology Readiness Level.
3 «a discipline-independent, program figure of merit (FOM) to allow more effective assessment of, and

communication regarding the maturity of new technologies.” (MANKINS, 2009).
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Essas foram agrupados em trés grandes categorias: complexidade do sistema, planejamento e
revisao, e validade da avaliacéo.

a) Complexidade do sistema: dificuldade de avaliar os componentes individuais
enguanto sistema, assim como da influéncia de novos componentes. Assim,
perdendo informacéo pela falta do contexto, compromentendo a acertividade
da metodologia.

b) Planejamento e revisao: dificuldade de compreender a rota tecnologica do
produto, 0 momento que estaria pronto para ir a0 mercado e 0S riscos
envolvendo o processo de desenvolvimento.

c) Validade da avaliacdo: consideravel grau de subjetividade na avaliacdo
devido a especificidade de cada tecnologia, assim como imprecisao da escala
da metodologia para determinar exatamente o ponto em que ela se encontra.

Embora a ferramenta apresente limitacGes, ela traz beneficios consideraveis para as
organizag0es, tais como o conhecimento compartilhado da maturidade e do risco da tecnologia,
0 auxilio na comunicacdo de grupos diferentes de trabalho e um sistema de desenvolvimento
de tecnologias baseado em marcos pré-determinados e conhecidos.

Como apresentado no estudo realizado com 62 programas do Departamento de Defesa
Americano, aquelas tecnologias que atingiram TRL 7 ou mais, acompanhadas e avaliadas pela
métrica de TRL, finalizaram seu desenvolvimento praticamente no prazo e dentro do orcamento
planejado (OLECHOWSKI, EPPINGER e JOGLEKAR, 2015 apud UNITED STATES
GOVERNMENT ACCOUNTABILITY OFFICE, 2007).

A alta correlacgéo entre o tamanho das organizacdes e 0 uso do TRL aponta a relevancia
da metodologia para o sucesso no desenvolvimento de tecnologias complexas (TOMASCHEK
at al, 2016). Por isso, a metodologia € utilizada por instituicbes de pesquisa/governo e por

organizag6es de mercado, devido a sua relevancia no desenvolvimetno tecnologico.



TRL

Descricao

Evidéncia

Principios basicos
observados e descritos.

Conceito tecnoldgico ou
formulacéo da aplicacéo.

Demonstracao analitica
ou experimental dos
conceitos.

Validag&o dos elementos
chave em ambiente
laboratorial.

Validag&o dos elementos
chave em ambiente de
simulagdo.

Modelo do sistema ou
demonstracdo de
protétipo em um
ambiente de simulagdo.

Demonstracdo do
prot6tipo em um
ambiente operacional.

Inicia-se a pesquisa cientifica por meio da observagéo de fendmenos e
do desenvolvimento de principios.

Inicio da atividade inventiva. Uma vez que principios fisicos foram
observados, aplica¢Ges praticas dessas caracteristicas podem ser
inventadas ou identificadas. A aplicagdo ainda é especulativa, ndo
ha ensaio experimental ou analise detalhada para suportar a
conjectura.

Inicio da atividade de pesquisa e desenvolvimento, incluindo estudos
investigativos e laboratoriais para validar fisicamente se as previsdes
analiticas estdo corretas. Validacdo do teste de conceito

das aplicacGes formuladas no TRL 2.

Os elementos chave foram integrados para estabelecer aquelas partes
gue trabalhardo juntas. A validacdo deve ser condizente com os
requisitos da potencial aplicacdo, potém pode possui relativa baixa
fidelidade quando compara ao produto final.

A fidelidade dos elementos chave sdo evoluidos significativamente.
Eles devem ser integrados com elementos de apoio reais para que a
tecnologia seja testada e demonstrada em ambiente de simulacéo.

Modelo representativo ou sistema do protétipo testado em um ambiente
laboratorial de alta fidelidade ou ambiente operacional simulado, que
pode ser real. Nem todas as tecnologias sdo submetidas a esse TRL,
pois, a partir desse ponto, a maturacao tecnologica é dirigida mais pelo
gerenciamento da avaliacdo da conformidade do que pelos requisitos de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D).

Desenvolvimento da versdo dos entregaveis em modelo préximo ou no
estado do sistema final. Requer a integracdo da montagem dos
componentes e a demonstracdo de conceitos avancados da tecnologia.

Artigos cientificos publicados que
identificam principios da tecnologia ou
conceito.

Publicacdes ou outras referéncias de
aplicacOes que fornecem andlise para
sustentar o conceito.

Resultados de testes laboratoriais
executados para medicao de
pardmetros e comparagéo das
predicdes analiticas formuladas.
Referéncias de quem, onde e quando
esses testes e essas comparagoes
foram executados.

Conceitos dos sistemas que foram
considerados e resultados dos testes.
Referéncias a quem fez e quando.

Resultados laboratoriais da integragdo
de componentes, inclusive os de
suporte, em ambiente de simulago.
Modelos volumétricos ou mock-ups.

Demonstracéo bem sucedida do
prot6tipo em um ambiente laboratorial
de alta fidelidade.

Resultados do prot6tipo estdo
préximos da configuracdo desejada.

Demonstracao bem sucedida do
prot6tipo em um ambiente operacional.



Sistema atual pronto e
qualificado por meio de
ensaios e demonstracdes.

Uso operacional do
sistema.

Este nivel é importante para sistemas ou componentes criticos ou de
alto risco.

A tecnologia esta em seu sistema final e é aprovada trabalhando sobre
as condicOes esperadas. Ensaios de avaliacdo da conformidade do
sistema ou produto foram executados com sucesso. Todas as
tecnologias aplicadas passam por esse nivel, que representa a fase final
do desenvolvimento do sistema para a maior parte dos elementos
tecnolégicos.

Aplicacéo da tecnologia em sua forma final, submetida a teste
operacional. Ajuste e correcdo de detalhes finais do desenvolvimento
do sistema.
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Relato de quem executou 0s ensaios,
guando,

onde e, a analise critica dos dados
observados.

Resultados de ensaios do sistema ou
produto em sua configuracéo final, sob
a variacgdo das condicBes operacionais
onde vai funcionar. Resultados de
ensaios da avaliacdo da conformidade
do produto.

Resultados de ensaios operacionais e
de conformidade do sistema ou
produto.

Quadro 1 - Descricdo dos niveis do TRL.
Fonte: Mankins (2009) e Mitchell (2007). Elaborado pelo autor.
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DESAFIOS

DESCRICAO

Complexidade do Sistema

Integracdo e conectividade
Maturidade da interface
Escopo da avaliacdo do TRL

Influéncia dos novos componentes ou
ecossistema

Prioriza¢do do desenvolvimento da tecnologia

Prontidao do sistema

Visualizagédo

Avaliacdo individual de componentes, enquanto sua aplicacdo
dependia de um sistema.

TRL ndo avalia a maturidade das interfaces, responsaveis pela
conexdo dos componentes complexos da tecnologia.

Chance da avaliacdo do risco da tecnologias ndo estar no
escopo de avaliacdo determinado.

Dificuldade de determinar a apropriacéo e o procedimento de
avaliacdo do TRL para incrementos no processo de
desenvolvimento.

Dificuldade de interpretacdo da informacdo fornecida pela
avaliacdo do TRL (esforco investido, ponto de partida, etc).
Auséncia da avaliacdo geral da maturidade do sismeta cujo
componente sera implementado.

Perda da representacdo visual do TRL devido a quantidade de
informagBes avaliadas, acarretando em ineficiéncia de
detalhes e e qualidade.

Planejamento e Revisdo

Alinhamento do TRL com o sistema de
marcos do desenvolvimento

Dispensas (dispensation)

Planos de back-up

Esforgo para progresso

Confinanga para progresso

Roadmap do produto

Dificuldade de determinar a frequéncia de avaliacdo, o TRL
minimo apropriado e 0 mapa do TRL adequado para cada
organizagdo. Assim como a compreensdo dos trade-offs da
falha da tecnologia em cada TRL.

Inexisténcia de um método padrdo para a tomada da decisdo
de assumir o atraso da tecnologia e seguir para fases
posteriores.

Ineisténcia de um método padrdo para estabelecimento de
planos de back-up a respeito do desenvolvimento de
tecnologias e seus riscos.

Auséncia de conhecimentos sobre o esforco, tempo e recursos
necessario para 0 atingimento de TRLs posteriores ao
avaliado no momento especifico.

Avaliacdo da propabilidade de avanco nos TRLs € feito de
manira intuitiva, inexistindo uma métrica objetiva.
Dificuldade em determinar 0 momento que a tecnologias
estara pronta para ser incluida no leque de produtos de acordo
com as expectativas futuras (imprevisiveis) do mercado.

Validade da Avaliacéo

Subjetividade da avaliagdo

Imprecisdo da escala

Os niveis do TRL ndo sdo claramente distintos entre si,
implicando em necessidade de analise subjetiva, acarretando
em conclusdes potencialmente distintas para uma mesma
tecnologia.

Interpretacfes distintas dos testes e seus
resultados para determinar o avango de TRL.

respectivos

Quadro 2 - Desafios da Implementacédo do TRL como método de avaliagao.
Fonte: Olechowski, Eppinger e Joglekar (2015). Elaborado pelo autor.

2.4.1 Nivel de Maturidade Tecnoldgica para tecnologias aplicadas a saude

A priori, a metodologia do TRL foi desenvolvida para avaliacdo de projetos especificos

de voo da NASA, mas seu uso ultrapassou as fronteiras originais. Para tal, foram necessarias

segmentacdo e especializacdo de modelos para cada aplicagdo, a fim de minimizar o impacto
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das dificuldades da aplicacdo da metodologia. Em 2001, como exemplo, o Departamento de
Defesa dos Estados Unidos* desenvolveu uma adaptacdo para aplicacio em sua propria
realidade (OLECHOWSKI, EPPINGER e JOGLEKAR, 2015). Em sequéncia, outras
industrias também construiram versdes para melhor atendé-las.

O objetivo de cada uma dessas novas escalas do TRL é reavaliar cada marco e redefini-
los conforme as caracteristicas necessérias para o desenvolvimento da tecnologia dentro do

contexto discutido. Alguns exemplos podem ser observados no quadro 3.

Desenvolvido por Industria
Agéncia Australiana de Energia Renovavel® Energia
Departamento de Energia Americano® Energia
Medical Conutermesure.gov Medicamentos e Biol6gicos

Departamento Medico do Exército ) ]
_ , Desenvolvimento de farmacos
Americano

Departamento Médico do Exército _ o o
] Dispositivos médicos
Americano

Departamento de Defesa Americano® Defesa

Quadro 3 - Diferentes especificagdes do TRL.
Fonte: Elaborado pelo autor.

Os segmentos derivados da aplicacdo em saude sdo exemplos daquele que tiveram a
metodologia diferenciada. Alguns modelos relativamente distintos podem ser encontrados,
diferindo por sua natureza (e.g. dispositivos médicos, novos farmacos) ou por sua interpretacdo
(e.g. marcos distintos para dispositivos médicos).

Os Centros para Inovagdes Aceleradas do Instituto Nacional de Satde® (NCAI) do
Estados Unidos desenvolveram modelos distintos do TRL para Drogas e Bioldgicos,

Dispositivos Terapéuticos e Diagndstico (NCALI, 2018). Em cada um dos segmentos, ha marcos

4 United States Department of Defense.
5> Australian Renewable Energy Agency
6 US Departament of Energy

7 US Army Medical Departament

8 US Departament of Defence

9 National Institutes of Health Centers for Accelerated Innovations
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que seguem seu processo de desenvolvimento, critérios de evidéncia e adaptacédo a realidade da
legislacdo individualizados. Também foram realizadas modificacbes na régua do TRL,
alterando sua descricao e a escala. Enquanto o original possui uma escala de um a nove, esses
foram alterados para uma escala de um a oito para Drogas e Bioldgicos e Dispositivos
Terapéuticos, assim como para a categoria Diagnosticos.

Outros modelos também foram desenvolvidos pelo Comando de Pesquisa Médica e
Material do Exército dos Estados Unidos. Sua segmentacéo foi realizada em Drogas; Biologicos
e Vacinas; Dispositivos Meédicos; e Gestdo da Informacdo/Tecnologia da Informacdo e
Informatica Médica. O TRL especifico de cada grupo manteve a escala de um a nove, porém
também possui grande adaptacdo de sua descri¢cdo, marcos e evidéncias.

2.5 NIVEL DE MATURIDADE COMERCIAL (CRL OU IRL)

O Nivel de Maturidade Tecnoldgica derivou diversos modelos de avaliacdo da
maturidade tecnolégica, no entanto, eles ainda se ausentavam de avaliagdes quanto ao alcance
do mercado, manufatura, integracdo e outras questdo que seriam importantes para a avaliagcdo
da industria acerca de uma inovacao.

Por isso, diversas outras publicacbes buscaram, também, desenvolver métricas
complementares de avaliacdo tecnoldgica para o ecossistema. O objetivo é avaliar e reduzir o
risco associado ao desenvolvimento e a implementacéo da tecnologia. Como exemplo, pode-se
citar o Nivel de Maturidade de Integracdo (do inglés, IRL) e o Nivel de Maturidade do Sistema
(do inglés, SRL), cujo resultado é salientar que tecnologias nao existem de maneira isolada,
mas sdo conectatas as interfaces do sistema como um todo (SAUSER et al, 2010 apud
OLECHOWSKI, EPPINGER E JOGLEAKAR, 2015).

Um dos modelos complementares foi desenvolvido para avaliar a maturidade comercial
da tecnologia atrelada a sua maturidade de desenvolvimento tecnoldgico. O Nivel de
Maturidade Comercial®® (do inglés, CRL), desenvolvido pela Agéncia Australiana de Energia
Renovavel, possui o intuito avaliar as tecnologias no seu processo de comercializacao frente ao
mercado que é averso a riscos e com diversas barreiras impostas durante essa etapa. Com isso,
facilitar o acesso a capital para esse empreendedimento (AUSTRALIAN RENEWABLE
ENERGY AGENCY, 2014).

10 Ou Commercial Readiness Index
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Esse indice possui correlagdo direta com o TRL, o que é de grande utilidade para uma

avaliacdo complementar, especialmente sob a analise de criagdo de negdcios. Entre os TRL 2 e

TRL 8, a tecnologia vivencia o CRL 1 (Hipotese de Proposta Comercial). Apenas na transicao

do TRL 8 para o TRL 9 que avancara na escala do CRL, alcangcando a segunda etapa (Teste

Comercial em Pequena Escala).

TRL .

Teste do Sistema, ree
Lancamento e Operacéo : 9
Desenvolvimento do 8
Sistema/Subsistema B
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 7
Demonstracéo da e
Tecnologia R 6
Desenvolvimento 5
Tecnoldgico : |
........................................... 4
Pesquisa de Prova et

de Viabilidade I 3
Pesquisa 2

Tecnolégica Basica S

CRI
6 Classe de Ativos Bancarios
Competicdo de Mercado
5 Direcionamento por Desenvolvimento Difundido
4 Multiplas Aplica¢des Comerciais
3 Escala Comercial
2 Teste Comercial em Pequena Escala
1 Hipétese da Proposta Comercial

Figura 6 - Nivel de Maturidade Comercial (CRI) integrado ao TRL.
Fonte: Australian Renewable Energy Agency (2014, tradugdo nossa).

CRL Definicéo

Descricéo

1 Hipotese da Proposta Comercial

2 Teste Comercial em Pequena Escala

3 Escala Comercial

4 Madltiplas Aplicagbes Comerciais

Tecnicamente pronto, ainda sem teste
comercial e prova de mercado. Proposta
comercial com pouca ou henhuma evidéncia de
dados técnicos ou financeiros.

Pequena escala de vendas com proposta
comercial apoiada em evidéncias de dados
normalmente fora de dominio publico.
Proposta comercial direcionada por
propositores da tecnologia e participantes do
segmento de mercado, emergindo interesse dos
setores financeiros e regulatorios.

Dados verificados por performances técnica e
comercial sdo de dominio publico, despertando

interesse de recursos de participacgdo e débito.



23

Competicdo emergindo através de todas as

Competicéo de Mercado/ , . L e
petie areas da cadeia logistica com a comoditizacdo

5 Direcionamento do Desenvolvimento )
. . dos componentes chave, além de produtos
Difundido . .
financeiros.
Tecnologia possui padrdes conhecidos e claros
de performance e resultados. Os riscos de
. - mercado e tecnoldgicos ndo sdo mais
6 Classe de Ativos Bancérios g

determinados pela decisdo de investimento.
Preco e outras questdes tipicas de mercado sdo
forgados a serem absorvidos.

Quadro 4 — Nivel de Maturidade Comercial.
Fonte: Australian Renewable Energy Agency (2014, tradugéo nossa).

2.6 PROCESSO DE AVALIACAO DA MATURIDADE TECNOLOGICA

A Avalicdo da Maturidade Tecnoldgica é um processo formal, sistematico, baseado
em métricas e acompanhado de relatério que avalia a maturidade tecnoldgica dos elementos
criticos da tecnologia, sendo esses elementos inovadores na &rea ou contexto aplicados e
fundamentais para o funcionamento do sistema em plenitude operacional (U.S.
DEPARTAMENT OF DEFENCE, 2009).

A avaliacdo da maturidade tecnoldgica baseada na metodologia do TRL precisa seguir
um processo disciplinado de avaliacdo que retna as necessidades dos desenvolvedores da
tecnologia, gestores do programa e nas entidades da governanga que se apoiardo na avaliagdo
para tomar decisdes. E preciso avaliar o prop6sito, qual, como e porque a tecnologia critica esta
sendo avaliada, tal como o contexto operacional que a ela trabalhard (U.S. GOVERNMENT
ACCOUNTABILITY OFFICE, 2016).

Rocha, Melo e Ribeiro (2017) e Frerking e Beauchamp (2016) descrevem o processo

de avaliacdo da maturidade tecnoldgica de maneira similar, ambos divididos em cinco etapas:

Etapa Rocha, Melo e Ribeiro (2017) Frerking e Beauchamp (2016)

Definir quando realizar a aplicacéo,

A , Identificacdo da performance/funcionalidade e
podendo  ter  frequéncia  pré-

1 . 0 ambiente requerido no qual o nivel de
estabelecida ou quando algo for mudar A L ) .
. maturidade tecnoldgica serd avaliado.
no projeto.
Formacdo da equipe, a qual deve ser
) constituida pelo pesquisador integrante Identificacdo dos novos elementos da

do desenvolvimento da tecnologia, pelo tecnologia.
gestor responsavel pelo projeto e por
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um conhecedor do ambiente
operacional final.

Identificacdo de todas as tecnologias do Identificacdo do nivel de integracdo ou
3 projeto para avaliacao. configuracdo no qual o nivel da tecnologia sera
testado.

Aquisicao de todo o0 material necessario
4 para 0 cumprimento dos requisitos e Conducao da avaliacdo para cada elemento.
evidéncias da avaliacdo
Utilizacdo de um método ou ferramenta Determinacdo do nivel de maturidade da
5 pré-estabelecido para o processo de tecnologia, sendo o menor entre 0s
avaliacdo. identificados nos elementos avaliados.

Quadro 5 - Processos de avaliacdo da maturidade tecnologica.
Fonte: Rocha, Melo e Ribeiro (2017) e Frerking e Beauchamp (2016), elaborado pelo autor.

De maneira similar, o Escritério de Contabilidade Governamental dos Estados Unidos
define em seu guia, publicado em 2016, que um processo bem fundamentado de avaliacdo
tecnoldgica precisa passar por seis etapas. Porém de forma mais abrangente, contém etapas para

a tomada de decisdo acerca do resultado, assim como o desenho de planos baseado no TRL

avaliado.
Etapa Descrigéo
Desenvolvimento da estratégia geral de avaliacdo da maturidade tecnoldgica do programa
! ou projeto.
Definicdo do propésito, desenvolvimento, plano de avaliacéo e equipe de avaliagdo para
g cada processo de avaliagdo de maneira individual.
Selecionar as tecnologias criticas, partes responsaveis, pessoas e especialistas com o
3 conhecimento chave, habilidades e experiéncia do campo avaliado.
Avaliacdo das tecnologias criticas, passando por todos 0s processos, documentacgao, provas
‘ de conceito, prot6tipos, estando de acordo com todas as partes interessadas e responsaveis.
. Preparagdo, coordenacédo e submissdo de um relatdrio de Avali¢do da Maturidade

Tecnoldgica.
Utilizar a os resultados da Avalicdo da Maturidade TecnolG6gica para determinacéao de
6 desenvolvimento prioritario, avaliacdo de riscos e elaboracdo de plano para continuidade

do desenvolvimento.

Quadro 6 - Etapas para Condugdo da Avaliacdo da Maturidade Tecnolégica.
Fonte: U.S. Government Accountability Office, 2016. Adaptado pelo autor.

Segundo o mesmo relatorio, uma avaliacdo de alta qualidade, de acordo com
especialistas das agéncias, industrias comerciais, organizagdes sem fins lucrativos e a academia,

precisa exibir quatro caracteristicas fundamentais no seu resultado: (1) credibilidade,
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compreendendo 0s requisitos, as tecnologias criticas, ambiente operacional e
integracdo/intersecdo com outras tecnologias; (2) objetividade na avaliagdo de critérios e
evidéncias, sempre baseado em dados, analises e informacoes, isento de influéncias externas e
internas; (3) confiabilidade no processo, demonstrando disciplina nas etapas, possibilitando ter
repetibilidade, consisténcia e regularidade; e (4) utilidade para as partes interessadas da
avaliacdo, tais como desenvolvedores da tecnologia, integradores do sistema, gestores do
programa ou entidades da governanca.

Frerking e Beauchamp (2016) reforcam que apenas novos elementos tecnologicos
podem ser avaliados pela maturidade tecnoldgica, destacando que nem todas as configuracdes
séo novas tecnologias, algumas podem ser consideradas apenas novas engenharias. No entanto,
a distincdo dessa fronteira é confusa, necessitando de um acordo entre o desenvolvedor e o
cliente da tecnologia sobre o tema.

Os autores ainda destacam que a determinacao da maturidade tecnoldgica de uma nova
tecnologia seré feita por meio de seu elemento critico de menor nivel, ou seja, aquele que

possuir o TRL mais baixo determinara a maturidade tecnoldgica do sistema.

2.7 O VALE DA MORTE DA INOVACAO (VMI)

O processo de inovacdo pode ser compreendido como uma sequéncia que parte da
producdo da pesquisa basica até o lancamento comercial da inovacdo (AZIZIAN, SARKANI e
MAZZUCHI, 2009). Ford, Koutsky e Spiwak (2007) definem a Sequéncia da Inovacdo como
0 processo que transforma ideias e descobertas em producdo comercial. Esse processo de
inovacdo ainda pode ser definido como “uma sequéncia temporal ocorrendo ao longo de um
periodo!” (JHONSON, 1966, p. 160-161, tradugdo nossa) divida em quatro estagios:

1) Ideia original, reconhecimento de uma necessidade ou melhoria de um processo
conduzido por uma pesquisa e, talvez, resultando em uma invencdo com producéo
de patente.

2) Decisdo afirmativa sobre viabilidade econémica e técnica levando ao

desenvolvimento ou prototipacao.

1 “innovation is a time sequence occurring over an extended period”.
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3) A partir do inicio da produgdo comercial (“ponto” inicial da inovagao), o processo
de inovagdo ndo cessa, permanecem os melhoramentos e o espalhamento daquela
inovacdo para outras empresas e industrias (imitacao).

4) O estagio de difusdo nacional é acrescido do espalhamento internacional do uso da
inovacéo.

Embora Ford, Koutsky e Spiwak (2007) reconhegcam que ha valor por si sé nas
informacdes geradas, independentemente do valor comercial, eles concordam com a defesa de
Jhonson (1996) sobre a inovacao so realmente acontecer quando ha a conversao da descoberta
ou invencdo em em produto, Servigo ou processo.

Os autores, entdo, simplificaram o processo acima apresentado, denominando-o como a
Sequéncia da Inovacdo, a qual é dividida em trés etapas: (1) pesquisa bésica da ideia, (2)

viabilidade econdmica e técnica e (3) producao comercial e difucéo.

A A A} A h) Al

\\ 1. \\ \\ 2. \\ \\ 3. \\
‘. Pesquisa ‘. v Viabilidade Y, Producéo '\
,/  Dbasica —7— > técnica/ ;7> comercial/
’ ’o econbmica difuséo '
/ / ! / / /

! ! / ! ! /

Figura 7 - Sequéncia da Inovacéo.
Fonte: Ford, Koutsky e Spiwak (2007, traducdo nossa), p. 10.

Os autores ainda ressaltam que, em alguns casos, inovacao e P&D sdo tratados como
processos equivalentes. Em outros, sdo discutidos como processos totalmente distintos, sem
conexdo entre si. No entanto, uma vez que ha forte relacdo entre o investimento em P&D e o
crescimento econémico, € preciso avaliar o investimento feito em pesquisa, assim como sua
conversao em produto, servico ou processo.

Abordando a participacdo dos setores privado e publico nessa etapa, a industria tende
a realizar baixo investimento em atividades de Pesquisa e Desenvolvimento devido ao seu risco,
a possibilidade da limitacdo da extensdo do produto e a incerteza do retorno do uso da melhoria.
Portanto, para a melhor alocacdo de recursos e resultado, € necessario que 0 governo ou
organizagBes ndo regidas pela logica de Lucro e Perda financie a pesquisa e a invengéo,
especialmente a pesquisa basica (FORD, KOUTSKY E SPIWAK, 2007).

Segundo Arrow (1962) apud Hall (2005), o investimento de empresas privadas na
Sequéncia da Inovacao ndo é ausente apenas na pesquisa basica, mas também é observado de

maneira similar no desenvolvimento da tecnologia, em que a pesquisa se torna mais aplicada,
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porém ainda distante da comercializacdo. Diferentemente da etapa de pesquisa bésica, Frank at
al (1996) defendem que nesse momento também ha falta de recursos governamentais ou sem
proposito de lucro, uma vez que a tecnologia ¢ considerada “muito aplicavel” para continuarem
a prover recursos.

Nessa etapa, portanto, cria-se um grande vazio de recursos, deixando o pesquisador da
tecnologia sem financiamento para (1) assegurar seu desenvolvimento tecnoldgico e producéo,
(2) obter contratos para venda enquanto servico ou produto e (3) divulgar para potenciais
clientes. Causando a descontinuacao na etapa de desenvolvimento da tecnologia, 0 que impede
que ela consiga ser comercializada e alcance o mercado enquanto uma inovacao. Esse fenémeno
é denominado Vale da Morte da Inovacdo (VMI) (FRANK at al, 1996).

Pesquisa basica ' ?
Invengdo
Pesquisa aplicada
Inovacéo

Vale da Morte

Figura 8 - Vale da Morte da Inovagéo.
Fonte: Ford, Koutsky e Spiwak (2007, tradugdo nossa).

Entendendo o objetivo de alcancar o mercado enquanto a criacdo de uma startup, tem-
se as etapas de desenvolvimento, fontes de recurso e problemas similares ao do modelo
apresentado acima. Conforme pode ser observado na figura 9, o estagio 1 (pesquisa basica,
inovagdo e invengdo) permanece tendo como principal meio de financiamento o governo ou
instituicbes sem fins lucrativos. Enquanto nas etapas finais (desenvolvimento do produto e
producdo e marketing), o mercado tradicional de capital é o principal financiador. J4 o estagio
3 (tecnologia em estagio inicial de desenvolvimento), possui uma auséncia de fonte de recursos
frequente, causando a existéncia do Vale da Morte da Inovacdo (KHILJI, MROCZKOWSKI e
BERNSTEIN, 2006).
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+———— Pré-descoberta >4 Pés-descoberta >
Patente Invenc@o: funcional Validagdo do negadcio Inovagao: novo programa ou empresa Negocio validado
. Estagio 3: . ‘o
. Estagio 2: glo Estagio 4: Estdgio 3:
Estagio 1: N - . Tecnologiaem - . - . -
. 2ot < *  Inovagdoe - LD “« + Desenvolvimento “« +  Produgdoe
Pesquisa basica - Estdgio Inicial de .
Invengao . do Produto Marketing
Desenvolvimento
- v
- - P
- -
-7 -7 - ~
- - -
e Ll ‘/
at
Recusos Investidores Anjo, Venture Capital Fundos de Corporate
governamentais ou Corporagdes, Venture, Participagdo,
organizacBes sem Laboratérios de Divida Comercial
fins lucarativos Tecnologia

—— Financia frequentemente esse estagio tecnoldgico

-------- -» Financia ocasionalmente esse estagio tecnoldgico

Figura 9 - Modelo Sequencial de Inovacdo e Comercializagéo
Fonte: Khilji, Mroczkowski e Bernstein, 2006 (adaptado, tradugdo nossa)

No entanto, compreender em que estigio a tecnologia se encontra nesse processo
passaria por uma andlise subjetiva de especialistas, por mais que guiada. Isso poderia causar
divergéncias consideraveis, assim como incorrer em um esforco de grande escala para sua
realizacdo. Por isso, a fim de melhor compreender essa questdo, Olechowske, Eppinger e
Joglecar (2015) abordam o processo de maneira comparativa a escala do TRL, trazendo a tona
o modelo utilizado pelo Departamento de Processos de Aquisicdo para Sistemas de Defesa'?
gue determina marcos (milestones) em que uma tecnologia deveria atingir determinado TRL.
Como pode ser observado na figura 9, espera-se que o principio do desenvolvimento da
tecnologia seja no TRL 5 (marco A), passando pelo desenvolvimento do sistema nos TRL 5 e

6 (marco B), e finalizando no TRL 7 (marco C).

Refinamento Desenvolvimento da Desenvolvimento & Desenvolvimento &

Refi Pré- i i 5 i &
efinamento do Pré-conceito do Conceito Tecnologia Demonstragao do Sistema Produgdo

A

TRL1 TRL 2 TRL3 TRL 4 TRLS5 TRL 6 TRL 8 TRLY9

Figura 10 - Etapas de maturidade tecnolégica e etapas do TRL.
Fonte: Olechowske, Eppinger e Joglecar (2015, tradugdo nossa).

Realizando um comparativo entre os modelos apresentados, pode-se determinar um

paralelo claro entre o Vale da Morte da Inovagdo e as escalas do Nivel de Maturidade

12 Us Department of Defense System Acquisition Process.
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Tecnoldgica. Estabelece-se 0 modelo tendo como principio desse processo o TRL 5
(demonstracdo em ambiente relevante dos elementos chave) e como encerramento o TRL 7

(desenvolvimento da verséo final dos entregaveis em ambiente operacional) (DEBOIS at al,
2015).

Investimento Vale da Morte da Inovagao

1 1 Setor Privado e
+ Governo e 1 Gap de apoio e recursos para 1 Inddistria
Universidades I desenvolvimento e go-to-market I

i ] o
| | Tempo / maturidade tecnolégica
| |

TRLS | TRLE | TRLY TRL8 TRL9

Figura 11 - Vale da Morte da Inovag&o sob a perspectiva do TRL.
Fonte: o autor (2019).

| TRL1 | TRL2 | TRL3 | TRL4
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3 ANALISE DOS FATORES PRESENTES NO VALE DA MORTE DA INOVACAO

Foram selecionadas seis empresas para 0 estudo as quais 0 autor possuia
relacionamento devido ao trabalho que desenvolve junto a sua organizacao. Adicionamento, as
escolhidas atendiam aos seguintes requisitos:

[11. Serem spin-offs académicos;

IV. Serem empresas na area de salde;

V. Estarem em fase avancada do Vale da Morte da Inovacdo (TRL 6 e 7) oujao

tenham superado (TRL 8 e 9).

O primeiro critério foi definido por premissa do estudo aqui realizado, ndo podendo
ser, portanto, empresas de base tecnoldgica exclusivamente digital (aplicativos, plataformas
etc.) por ndo demandarem e produzirem conhecimento cientifico intensivo ou spin-offs que
tenham outras naturezas diferentes daquela determinada.

O segundo critério deve-se a expectativa de obter resultados mais conclusivos para a
pesquisa e, assim, realizar analises comparativas. Definindo-se um macro grupo, é possivel
estabelecer critérios para avaliacao dos desafios do Vale da Morte da Inovacdo de maneira mais
segmentada e especifica. Permitindo avaliar com mais exatiddo os resultados das entrevistas.

Por fim, o dltimo critério foi definido com o objetivo de explorar os principais fatores
do Vale da Morte da Inovacdo, uma vez que esse estudo parte com a premissa que todas as
tecnologias enfrentam os desafios nele presente em maior ou menor medida. Portanto, uma vez
adiante no processo de desenvolvimento tecnoldgico e comercial, é possivel confirmar ou

refutar essa hipotese e concluir sobre os objetivos determinados.

3.1 SPIN-OFFS ACADEMICOS ANALISADOS

A seguir, serdo descritos os spin-offs académicos selecionados, seu historico,
fundadores, resumo do elemento inovador da tecnologia, processo de desenvolvimento da

empresa e descri¢do da formacéo e carreira da pessoa entrevistada.
3.1.1 BioLinker
A BioLinker é uma empresa de biotecnologia fundada em 2018 pela médica veterinaria

Mona Oliveira a partir da pesquisa realizada em seu doutorado. Durante sua estadia para o

doutorado na Eslovénia, Mona realizou uma pesquisa sobre receptores proteicos em células de
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cancer e, a partir dai, visualizou o mercado para exploracdo da producdo de proteinas

recombinantes por um método inovador.

A empresa desenvolveu, entdo, um método a partir de um sistema livre de células (do
inglés, cell-free) para sintese e purificacdo de proteinas, cuja producdo é cerca de 100 vezes
mais rapida do que os sistemas utilizados corriqueiramente. A comercializacdo do produto é
feita por meio de kits manuais para vendas de proteinas pelo método, focado especialmente no

mercado de laboratorios publicos e privados.

A empresa, que é baseada no CIETEC/USP, recebeu recursos do programa PIPE-
FAPESP Fase | e estd em vias de aprovacao na fase 2. Busca aporte de fundos de investimento
e empresas para o desenvolvimento de um equipamento capaz de produzir e purificar proteinas
livres de células em grande escala. A empresa foi eleita uma das 500 startups mais promissoras

do mundo em 2018 pela organizacao francesa Hello Tomorrow.

Mona é graduada em medicina veterinaria pela Universidade Federal da Bahia, mestre
em biotecnologia pela Universidade Federal de Feira de Santana e possui duplo doutorado em
bioquimica e biologia molecular (USP) e nanociéncia e nanotecnologia (Jozef Stefan

International Postgraduate School, Eslovénia).

3.1.2 Brain4care

Empresa fundada em 2014 por Sérgio Mascarenhas (fisico-quimico, doutor honoris
causa), Gustavo Vilela (doutor em ciéncias) e Rodrigo Andrade (doutorando em engenharia
elétrica). Sérgio, aos 77 anos, foi diagnosticado com hidrocefalia ap6s realizacdo de um exame
invasivo, em que foi necessario perfurar seu cranio. A partir dai, ele liderou uma pesquisa que
rompeu com o principio de 150 anos da medicina que dizia que o cranio adulto do ser humano
é inexpansivo, resultando em um novo método para medi¢do da pressdo intracraniana nao
invasivo.

A empresa desenvolveu um dispositivo médico que utiliza o método desenvolvido e
tinha a intensdo de comercializa-lo. No entanto, a equipe ja compreendendo que poderia ter
mercado competitivo e limitado, convida seu ex-aluno e entdo socio da EY, Plinio Targa
(mestre em logistica, materiais e cadeia de suprimentos), para integrar a equipe da empresa
como CEO.



32

Com isso, a empresa teve um novo posicionamento estratégico, tornando-se uma
prestadora de servigos a partir de um sistema completo para monitoramento da presséo
intracraniana coletado a partir da inovacgéo tecnologia apresentada. A comercializacédo é feita
por um pequeno aparelho em comodato que utiliza de conexdo bluetooth 5.0, transmitindo os
dados para uma plataforma em nuvem e retornando um laudo.

A empresa recebeu R$ 2,7 mi da FAPESP durante o desenvolvimento tecnolégico por
meio do programa PIPE, além de investimentos anjo por meio de uma estratégia especifica de
captacdo no valor total de US$5 mi. Além disso, a Brain4care foi selecionada pela Singularity
University para seu concorrido programa de aceleracao.

Plinio Targa, entrevistado para pesquisa, possui graduacao em engenharia de producéo
e mestrado em logistica, materiais e cadeia de suprimentos pela Universidade de Sdo Paulo,
além de MBA em empreendedorismo pela Fundacdo Dom Cabral. Trabalhou como executivo

em grandes empresas no Brasil e foi socio da consultoria EY.

3.1.3 Bright Photomedicine

Empresa fundada em 2014 pelo fisico Marcelo de Souza a partir do estudo
desenvolvido em seu doutorado. A empresa reside no CIETEC/USP, incubadora de empresas
de base tecnologica da universidade. Sua tecnologia consiste em utilizar da fotobiomodulagéo
(passagem da luz por tecidos biologicos até ser absorvida no interior das células pelas
mitocOndrias) para estimular as células a liberarem anestésicos endogenos, como endorfina,
serotonina e marcadores anti-inflamatorio.

A comercializacdo dessa tecnologia é feita por meio da familia de produtos e servigos
denominada Light Ade. Trata-se de um equipamento digital receptor e um conjunto
intercambidvel de transdutores capaz de tratar a dor de pacientes. Acoplado ao dispositivo tem-
se 0 software que é capaz de calcular a dose exata de luz para cada paciente e, assim,
personalizar o tratamento de maneira a obter os resultados esperados. A atual estratégia da
empresa € focar no uso da tecnologia para o tratamento de osteoartrite, embora haja outras
potenciais aplicacdes a serem exploradas.

A Bright encontra-se em fase final de ajustes da tecnologia, ja& comercializando seus
dispositivos e com fornecedores definidos para produgdo do equipamento. Recebeu

investimento da FAPESP por meio dos PIPE Fases | e 1l durante seu desenvolvimento e realizou
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uma rodada de captacdo de investimentos no segundo semestre de 2018, além de outros
montantes recebidos diretamente de investidores e fundos de investimento.

Marcelo, fundador da empresa, possui graduacdo em fisica pela Universidade Federal
do Ceara, mestrado em fisica médica com foco em fotobiomodulacdo pela Universidade de S&o

Paulo e doutorado na mesma universidade em conjunto com a Harvard Medical School.

3.1.4 EyeNetra

Empresa fundada em 2011 por Vitor Pamplona (doutor em ciéncias da computacao) e
seu professor Ramesh Raskar (doutor em ciéncias da computacéo), residida em Boston, Estados
Unidos. Pamplona, durante seu doutorado pela UFRGS, passou o periodo de 2009 a 2011 como
pesquisador visitante do MIT. L& desenvolveu um hardware capaz de realizar exames
oftalmoldgicos de maneira simples, rapida e de qualquer lugar (como a casa do paciente). A
ideia do produto era ndo ter a necessidade de um médico para identificar o grau dos 6culos
necessarios para cada individuo.

O produto passou por diversas adaptacfes no seu modelo, devido a problemas com
regulamentacdo, aceitacdo de mercado e adequacdo do modelo de negdcios. Desenvolveu-se,
entdo, um modelo de equipe prépria realizando os exames, sendo sua maioria técnicos treinados
gue iam até o paciente para realizacdo dos exames, contando com cerca de 100 funcionarios.

Novamente, 0 negocio sofreu uma adaptacdo em seu modelo de negdcios, migrando
fornecimento de equipamentos de baixo custo e alta eficiéncia para médicos oftalmologistas
utilizares em seus consultdrios para realizagdo de exames.

Durante o processo, a empresa recebeu investimento anjo™® para desenvolvimento da
tecnologia inicial. Para aperfeicoamento do produto e do modelo de negdcios, o proprio recurso
produzido foi utilizado para alimentar o processo até o modelo atual.

Vitor Pamplona, entrevistado para pesquisa, possui graduacdo, mestrado e doutorado
em ciéncias da computacao pela UFGRS, com periodo enquanto pesquisador visitante do MIT.
E atual pesquisador associado do MIT realizando pds-doutorado sobre o uso de aprendizagem
de méaquinas (do inglés, machine learning) na construcdo de base de dados privados sobre saude

e Gravagéo Eletronica da Saude (do inglés, EHR).

13«0 investimento anjo é feito por pessoas fisicas e com seu capital préprio em startups.” (Anjos do
Brasil, 2019).
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3.1.5 Genera

Empresa fundada em 2010 por Ricardo di Lazzaro (doutorando em genética e biologia
evolucionéria) e André Chinchio (farmacéutico). Durante a graduacdo de medicina de Ricardo,
desenvolveram métodos de realizacdo de exames genéticos de baixo custo, tempo reduzido de
obtencdo de resultado, alto padrdo de qualidade e capacidade escalavel.

A partir de testes inicialmente realizados em um laboratorio privado cedido por um
ex-professor, inicializaram venda e execucdo de testes genéticos, aperfeicoando os métodos
gradativamente, a fim de melhorarem a eficiéncia e a eficacia dos processos. Ao longo do
tempo, outros exames foram sendo desenvolvidos, impulsionados por seu principal produto: o
teste de paternidade.

Atualmente, sdo oferecidos nove exames genéticos distintos, além da realizagdo de
exames para medicina personalizada. A empresa possui sede administrativa na cidade de S&o
Paulo, laboratério instalado no CIETEC/USP, além de outras nove unidades de coleta
distribuidas em todas as regides do Brasil.

Durante a etapa de desenvolvimento, recebeu recursos financeiros do PIPE-FAPESP
Fase | e, em 2018, foi anunciado sua venda para a Dasa, empresa brasileira referéncia em
medicina diagnostica.

Ricardo di Lazzaro foi o co-fundador entrevistado. Ele possui, pela Universidade de
Sao Paulo, graduacdo em farmécia e medicina, mestrado em aconselhamento genético e
genomas humanos. Atualmente é doutorando em genética e biologia evolucionaria também na

USP. E investidor anjo focado em spin-offs académicos.

3.1.6 Pluricell Biotech

Fundada em 2013, a empresa nasceu a partir da pesquisa de doutorado de Diogo Biagi
(doutor em biologia celular), cujo orientador foi Alexandre Pereira (doutor em cardiologia),
também co-fundador. O terceiro sécio fundador é Marcos Valadares (doutor em genética
humana e células-tronco), que se juntou durante o ainda durante o processo de criagdo da
empresa. O produto desenvolvido consiste em entregar células especificas de humanas a partir
de células adultas, utilizando de células-tronco induzidas (iPS). Esse resultado era obtido apenas

a partir de células-tronco embrionarias até entao.
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A empresa, sediada no CIETEC/USP, possuia o foco de comercializar tipos
especificos de células-tronco induzidas para utilizacdo laboratorial, focando tanto na academia,
guanto na inddstria para testes de produtos com células. O beneficio da tecnologia é a
possibilidade de realizacéo de testes em células humanas, ao invés de animais, observando com
mais consisténcia os potenciais resultados e efeitos colaterais. Também possibilita a reducéo
dos custos de pesquisa, tempo de desenvolvimento e 0 uso de animais durante o processo.

Durante seu desenvolvimento, captou recursos por meio de financiamento coletivo,
além de obtencéo de recursos por meio do PIPE-FAPESP fases | e 1l.

Em 2018, a empresa realizou um movimento estratégico, modificando seu foco de
mercado e o uso da tecnologia. Hoje, o plano é o desenvolver terapias celulares regenerativas
para doencas cardiovasculares a partir de células-tronco. Devido a esse redirecionamento, a
empresa brasileira Libbs Farmacéutica fechou uma parceria para investimento de US$ 1 mi na
Pluricell, a fim de participar do desenvolvimento dessa tecnologia.

O entrevistado para pesquisa foi Marcos Valadares, bilogo pela Universidade de Séo
Paulo com doutorado em genética humana e células-tronco pelo Instituto de Biociéncias da

USP. Também possui MBA em Gestao de Inovacdo em saude pelo Instituto Butanta.
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N° de pessoas na

Spin-off Tecnologia Entrevistado fAno d? equipe (incluindo Faturamento N° de clientes
undacéo f em 2018
undadores)

Método a partir de um sistema livre de Mona Oliveira

Biolinker células (do inglés, cell-free) para sintese (fundadora e 2018 6 R$ 0,002 0
e puruficacdo de proteinas, CS0O)
Dispostivo capaz de realizar a

Braindcare deformagdo do crénio humanod e Plinio Targa 2014 35 Dado 2 oficialmente
determianr a pressdo intracraniana de (CEO) confidencial divulgados
forma ndo invasiva.

Bright Equ_ipame_nto digita_l receptor e um Marcelo Sousa _

Photomedicine conjunto intercambiavel de transdutores (fundador e 2014 9 R$ 40 mil 12
capaz de tratar a dor de pacientes CSO)
Hardware capas de realizar exames Vitor Pamplona US$ 2 a US$ 4
EyeNetra oftalmolégicos de maneira simples, (co-fundador e 2011 5 . 1640
L oy mi
rapida e portétil. CEO)
Métodos de realizagdo de exames
genéticos de baixo custo, tempo Ricardo di .

Genera reduzido de obteng&o de resultado, alto Lazzaro (co- 2010 70 com[‘?ggﬁcial dle(;(o)len: Ifﬁ)égg]?o
padrdo de qualidade e capacidade fundador e CEO) ¢
escalavel.

Entrega de células especificas de
humanos a partir de células adultas,
utilizando de células-tronco induzidas
. (iPS). Marcos .
FI;'IUJt'eC;']' Valadares (co- 2013 7 R$ 12(31”7"' em 15220

Desenvolvimento de terapias celulares
regenerativas para doencas
cardiovasculares a partir de células-
tronco!

fundador e CEO)

1 Tecnologia foco ap6s a mudanga estratégica da empresa.
2 N4o houve faturamento em 2018, vendas iniciadas em 2019.

Tabela 1 - Perfil dos spin-offs avaliados no estudo.

Fonte: elaborado pelo autor.
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3.2 ANALISE DO NiVEL DA MATURIDADE TECNOLOGICA E COMERCIAL

Para a analise do Nivel da Maturidade Tecnologica das empresas entrevistadas, foi
elaborado um modelo de avaliacéo seguindo o processo estabelecido por Frerking e Beauchamp

(2016), com elementos adicionais recomendados por Rocha, Melo e Ribeiro (2017).

Figura 12 - Processo de Avaliacdo da Maturidade Tecnoldgica utilizado no estudo.
Fonte: desenvolvido pelo autor.

Quanto ao modelo de avalicdo do Nivel de Maturidade Tecnoldgica, foi utilizado como
referéncia principal o proposto por Mitchell (2007). Como modelos de apoio, foi integrado o
proposto pelo Departamento de Defesa dos Estados Unidos (2009), com as seguintes
especificacbes: Farmacéuticos (drogas), Farmacéuticos (bioldgicos e vacinas), Dispositivos
Médicos e Gestdo da Informacao/Tecnologia da Informacéo e Informatica Médica. Também
foi utilizado como apoio a escala de TRL descrita pela NCAI (2018): Drogas e Biologicos,
Dispositivos Terapéuticos e Diagnostico. Dessa forma, foi desenvolvida uma escala para

avaliacdo precisa do contexto brasileiro e direcionado a Ciéncias da Saude.
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TRL Analise Diagnostica Novas Drogas Bioldgicos e Vacinas Dispositivos Médicos
o Revisdo da literatura cientifica Revisdo da literatura cientifica Revisdo da literatura cientifica ¢ Revisdo da literatura cientifica

1 existente e realizacdo de pesquisas existente e realizacdo de pesquisas existente e realizacdo de pesquisas existente e realizacdo de pesquisas

iniciais. iniciais. iniciais. iniciais.

Potenciais aplicacdes cientificas

para os problemas s&o definidas. Potenciais aplicacOes cientificas Potenciais aplicacOes cientificas Potenciais aplicacOes cientificas
Caracterizagdo da epidemiologia da para os problemas sdo definidas. para os problemas séo definidas. para os problemas sdo definidas.

2 doenca. Hipdteses sdo geradas e o plano de Hipdteses sdo geradas e o plano de Hipoteses sdo geradas e o plano de
Hipdteses sdo geradas e o plano de pesquisa e/ou protocolos séo pesquisa e/ou protocolos séo pesquisa e/ou protocolos sdo
pesquisa e/ou protocolos sdo desenvolvidos e aprovados. desenvolvidos e aprovados. desenvolvidos e aprovados.
desenvolvidos e aprovados.

Demonstracdo preliminar de ensaio . L o
. gaop e Prova-de-conceito inicial do para os Prova-de-conceito inicial do para o Prova-de-conceito inicial do para o
com matriz de amostra/artificial. . . . S L . . . o .
. . candidatos a droga sdo construidos e bioldgico/vacina séo construidos e dispositivo médico séo construidos e
Demonstracdo da sensibilidade e L L
. N demonstrados em modelos limitados demonstrados em modelos limitados demonstrados em modelos
especificidade com "recovery . . L L .
3 o ) o in vitro e in vivo. in vitro e in vivo. laboratoriais limitados.
studies" nas matrizes especificas. . L o A L s
o L Realizacdo de busca inicial da Realizagdo de busca inicial da Realizagdo de busca inicial da
Realizagdo de busca inicial da . . .
. Propriedade Intelectual para Propriedade Intelectual para Propriedade Intelectual para
Propriedade Intelectual para
patenteamento. patenteamento. patenteamento.
patenteamento.
Prova-de-conceito e seguranca do . Prova-de-conceito e seguranca do Prova-de-conceito e seguranca do
. e Prova-de-conceito e seguranca do . s o . . . L
procedimento de analise é . . candidato a biol6gico/vacina é candidato a dispositivo médico é
candidato a droga é demonstrado em
demonstrado em modelos . demonstrado em modelos demonstrado em modelos
o modelos laboratoriais/animais. o o
laboratoriais/animais. . laboratoriais/animais. laboratoriais/animais.

4 . Elaboracédo do plano de x x
Elaboracédo do plano de i Elaboracéo do plano de Elaboracéo do plano de

i regulamentacgéo conforme . .
regulamentagdo conforme requerimentos da ANVISA ou 6rado regulamentacdo conforme regulamentacdo conforme
requerimentos da ANVISA ou 6rgédo co?n stente g requerimentos da ANVISA ou 6rgéo requerimentos da ANVISA ou 6rgdo
competente. P ' competente. competente.

5 Obtencdo de dados suficientes para Obtencao de dados suficientes para Obtencéo de dados suficientes para Obtencéo de dados suficientes para

inicio do processo regulatério.

inicio do processo regulatério.

inicio do processo regulatério.

inicio do processo regulatério.



e Demonstracdo de performance
satisfatoria para inicio dos testes
clinicos.

o Realizacdo de reunides iniciais com
ANVISA ou 6rgéo competente.

¢ Manufatura do produto compativel
com os protocolos de qualidade.
e Inicio do processo regulatdrio.

¢ Validacéo dos ensaios de avaliagdo
de qualidade com BPF.

¢ Validacéo dos ensaios de avaliagdo
dos resultados com BPF.

o Aprovagdo do processo de andlise
pelo 6rgdo competente.

¢ Continuacédo da investigacao
p6s-mercado.

Demonstracao de performance
satisfatoria para inicio dos testes
clinicos.

Realizacdo de reuni@es iniciais com
ANVISA ou 6rgdo competente.

Dados dos testes clinicos Fase |
demonstram a seguranca requerida e
suportam o procedimento para inicio
dos testes clinicos Fase II.

Aprovagdo dos testes clinicos Fase
Il

Aprovacdo da droga pelo 6rgdo
competente.

¢ Continuacdo da investigacdo pos-

mercado.

e Demonstracdo de performance

satisfatoria para inicio dos testes
clinicos.

o Realizacdo de reunides iniciais com

ANVISA ou 6rgéo competente.

e Dados dos testes clinicos Fase |

demonstram a seguranca requerida e
suportam o procedimento para inicio
dos testes clinicos Fase II.

¢ Aprovacdo dos testes clinicos Fase

¢ Aprovagdo do bioldgico/vacina pelo

Orgdo competente.

e Continuacdo da investigacdo pos-

mercado.
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e Demonstracdo de performance

satisfatoria para inicio dos testes
clinicos.

Classificacdo da classe do
equipamento pela ANVISA.

Dados da investigacéo clinica inicial
demonstram que o dispositivo
demonstra a seguranca requer e
suporta o inicio dos testes de
seguranca e efetividade.
Fabricacéo de dispositivos
compativeis com BPF (Boas
Préticas de Fabricacéo)

Endpoint clinico e plano de testes
aprovados pela ANVISA.

Processo de fabricacdo seguindo as
BPF.

¢ Aprovacdo do dispositivo pelo 6rgéo

competente.

¢ Validacdo do processo de fabricacdo

(BPF) em escala.

e Continuacdo da investigacdo pos-

mercado.

Quadro 7 - Escalas de TRL para tecnologias do campo de Ciéncias da Salde.

Fonte: desenvolvido pelo autor.
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Quanto ao Nivel de Maturidade Comercial, foi utilizada a escala proposta pela Agéncia
Australiana de Energia Renovavel (2014), assim como a integracdo com a escala do TRL,
como trazido no quadro 4 e na figura 6.

As trés primeiras etapas do processo apresentadas na Figura 12 sdo consideradas
preparatorioas para a analise. A boa execucdo das Etapa 1 e 2 foram determinantes para
elaboracdo da estrutura da avaliacdo adaptada a realidade de cada tecnologia. Conforme pode
ser obsevado na Tabela 1, as tecnologias foram classificadas por sua natureza e, durante a

entrevista, foram determinados os elementos inovadores que seriam avaliados.

Elementos inovadores

Spin-off Natureza da tecnologia .
avaliados
e Processo de obtencéo e
Biolinker Farmacéutico (biologico) purificacdo de proteinas sem
células.
e Medicdo da pressdo
Brain4care Dispositivo médico intracraniana por método
ndo invasivo.
¢ Inducéo da producgéo de
Bright Photomedicine Dispositivo médico elementos analgeswos. no
corpo humano por meio do
estimulo de luz.
EyeNetra Dispositivo médico * Mecanismo de medicdo e

avaliacdo oftalmoldgico.
e Processo de realizacdo de
Genera Diagnostico exames genéticos de baixo
custo e alta qualidade.

e Entrega de células
especificas de humanas a
partir de células adultas,
utilizando de células-tronco

Pluricell Biotech Farmacéutico (biolégico) induzidas (iPS).

o Terapias celulares
regenerativas para doengas
cardiovasculares a partir de
celulas-troncot.

1A avaliagdo do segundo elemento se deu devido a mudanga estratégica que a empresa realizou.

Tabela 2 - Classificacdo da natureza dos spin-offs e elementos chave avaliados.
Fonte: elaborado pelo autor.

A partir dessa definicdo, foi aplicado um questionério para cada empresa e aplicado
durante as entrevistas. A coleta de evidéncias foi realizada tanto durante a conversa com 0s
responsaveis pelos spin-offs quanto por pesquisa realizada a partir de direcionamento dos

mesmos. Assim, foram identificados os seguintes TRL e CRL:
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Spin-off

TRL

CRL

Justificativa

Biolinker

Brain4care

Bright
Photomedicine

EyeNetra

Genera

Pluricell Biotech

A empresa j& entrega um prototipo que atende as
funcionalidades e requisitos da producgéo e
purificacdo de proteinas livre de células. O atual
desafio estd em industrializar o processo por meio
de um equipamento de alta producéo. Esta
negociando pequenos contratos para teste com
grande empresas como clientes.

A empresa ja comercializa seu dispositivo, a
plataforma e o hardware passam por pequenas
corregdes, mas ja possuem mercado validado.
Possuem negociacgdes com grandes organizagdes
para utilizacdo da tecnologia.

Dispositivo em fase final de aprovacéo, ja em sua
segunda versdo. Esta finalizando teste de eficacia e
ja possui comercializag¢do do servi¢o em periodo de
teste, com mercado validado.

Possui faturamento consideravel com seus produtos
e ja modificou-os conforme requisitos de mercado e
regulamentacdo. Seu desafio atual é escalar venda e
0 modelo de entrega de valor.

Empresa em pleno funcionamento, com produtos
bem definidos e grande penetra¢do de mercado. Sua
venda para uma grande companhia de diagndsticos
configura resultados claros esperados da tecnologia
e dos ativos.

Ja possuia produto bem definido e com mercado
absorvendo-o0. Possuia o desafio de aperfeicoamento
para aumento de mercado. Apés a mudanca
estratégica, o elemento inovador adicionado ainda
se encontra em processo de validagéo da
funcionalidade e prova de conceito, assim com sua
hipbtese comercial.

LApo6s a mudanca estratégica do seu produto.
Tabela 3 - Avaliacdo do TRL e CRL dos spin-offs.

Fonte: elaborado pelo autor.

3.3 FATORES PRESENTES NO VALE DA MORTE DA INOVACAO

Avaliando o Vale da Morte da Inovacdo sob a perspectiva da Sequéncia da Inovagéo
(FORD, KOUTSKY e SPIWAK, 2007) em conjunto com a metodologia do TRL (MANKINS,

2009), pode-se observar sua configuragdo entre 0 TRL 5 e o TRL 7 (inclusive). No entanto,

devido a prépria dificuldade do método em ser preciso no posicionamento da tecnologia na sua

escala, € possivel considerar o TRL 4 como transicdo entre a pesquisa béasica e 0

desenvolvimento tecnoldgico. Quanto a analise do Nivel de Maturidade Comercial, todas as
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tecnologias ainda no VMI estardo no CRL 1, pois ndo possuem provas de mercado que sua
proposta comercial.

Para compreensdo dos principais fatores vividos pelos spin-offs entrevistados nessa
fase, a coleta das informac®es foi realizada a partir da divisdo proposta no modelo da Sequéncia
da Inovacdo (FORD, KOUTSKY E SPIWAK, 2007), segmentando o processo em Pesquisa
Bésica (TRL 1, 2, 3 e 4), Viabilidade Técnica/Econdémica (TRL 5, 6 e 7) e Producédo
Comercial/Difusdo (TRL 8 e 9).

No entanto, a analise ndo foi restrita apenas ao momento do Vale da Morte da
Inovacdo, mas também aos periodos antes e apds. O objetivo era compreender se suas
caracteristicas se aplicavam a essas empresas avaliadas e/ou existiam fatores que transcendiam

o0 modelo.

3.3.1 BioLinker

Mona realizou toda a fase de Pesquisa Bésica (TRL 1, 2, 3, 4) da tecnologia enquanto
aluna de doutorado de universidades publicas. Por isso, teve seu estudo financiado por
instituicdes publicas e governo. Na transicdo para o desenvolvimento da tecnologia (TRL 4),
fundou o spin-off em questdo ainda na Eslovénia. Conseguiu 0 apoio de professores da
universidade para o desenvolvimento, mas o problema de comunicacdo com investidores
europeus dificultou a obtencdo de recursos nessa fase. Além disso, a falta de credibilidade do
projeto, por ainda ser inconsistente e estar em uma fase pouco madura da tecnologia, também
foi impeditivo para levantar recursos. Outro fator importante de dificuldade ainda no exterior
foi a montagem da equipe, pois ndo havia pessoas determinadas a focar no projeto e seguir com
0 spin-off.

Ao retornar para o Brasil, aplicou para seu primeiro programa de fomento, o PIPE-
FAPESP Fase I, recebendo R$ 200 mil de recursos ndo reembolsaveis para desenvolvimento
inicial da tecnologia (TRL 5). Em seguida, aplicou-se para outro PIPE Fase I, recebendo
novamente a mesma quantia e avangando na tecnologia.

Atualmente, empresa se encontra durante a fase de desenvolvimento da tecnologia
(TRL 6), ou seja, ainda presente no Vale da Morte da Inovacgdo. No Brasil, vem encontrando
dificuldade para importagdo de insumos, assim como acesso a infraestrutura adequada de
laboratorios, o que prejudica em tempo e qualidade a evolugédo da inovagdo. Também encontra

barreiras burocraticas que sdo destacadas como problema. Outra questdo importante é a
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modelagem do produto para o mercado, estdo no processo de compreensdo de como a
tecnologia deveré ser oferecida, mas ja conversam com potenciais clientes para realizar testes.

A entrevistada, no entanto, ressalta que no Brasil vem sendo mais facil buscar por
recursos financeiros, pois sua argumentacao e credibilidade sdo mais eficientes do que foi na
Europa outrora. Por isso, também estdo em processo de negociacdo com um fundo de

investimento.

3.3.2 Brain4care

No ano seguinte ao diagnostico de hidrocefalia (2007), Sérgio Mascarenhas iniciou a
pesquisa para descoberta de um meio de avaliacdo da pressdo intracraniana por meio nao
invasivo. Esse estudo foi conduzido nos laboratérios do IFSC-USP, contando com a
participacdo de outras instituigdes como as faculdades de Medicina da Universidade Federal de
Sdo Carlos (UFScar) e da USP de Ribeirdo Preto, além de médicos do Hospital Sdo Joao
(Universidade do Porto, Portugal).

Uma vez provado que o cranio humano adulto poderia variar de didmetro, no final de
2008, o primeiro PIPE foi concedido no valor de R$ 650 mil. Seu foco era o desenvolvimento
de um equipamento minimamente invasivo capaz de medir a pressao intracraniana. Esse aporte
foi seguido de outros quatro, totalizando R$ 2,7 mi originados do programa da FAPESP ao
longo de 10 anos, focados no aprimoramento do protétipo até um produto minimamente
comercializavel.

Em 2014, a Braincare (antiga marca) foi oficialmente fundada por Sérgio Mascarenhas
e outros dois socios. Ja em 2016, Plinio Targa junta-se ao time da empresa para conduzir a
vertente de negdcios enquanto CEO da organizacdo. A partir de sua entrada, a empresa foca no
desenvolvimento de uma estratégia para busca de investimentos privados.

A estratégia adotada para esse objetivo foi a criagdo de um fundo no Estados Unidos
e a realizacdo da captacdo por meio de pessoas especificas da rede de contatos dos sécios,
realizando apresentacGes e convites direcionados. Apesar dos desafios de mercado e de

pesquisa ainda existentes, a organizacdo se apoiou na relevancia da descoberta cientifica, na
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qualificacdo da equipe, patentes depositadas e reputacdo criada para ser bem-sucedida na
estratégia. Assim, recebeu US$ 5 mi de aporte desse fundo ao final de 2017,

No inicio do mesmo ano, a empresa foi selecionada para o programa de aceleracao da
Singularity Univesity, processo que levou a Brain4care a enxergar a pressdo intracraniana como
um novo sinal vital. Esse fato culminou no pivotamento do modelo de negdcios: transitando de
um dispositivo médico de medi¢do da pressao intracraniana para uma plataforma em nuvem de
exploracdo desse sinal vital atrelada ao comodato do hardware.

Durante a empreitada de captacdo de recursos privados, a grande dificuldade relatada
pelo entrevistado foi a alta demanda de recursos para levar a tecnologia até o mercado face a
ainda inexisténcia de evidéncias categoéricas sobre a completa exploracdo da pressdo
intracraniana engquanto um sinal vital. Outra questdo citada foi o regulatorio de salde, embora
Plinio diga que € um processo inevitavel.

Na fase atual, a empresa vive o desafio de criar uma estratégia e manter uma rede de
pesquisas de rigor mundial, publicando nos principais periédicos, a fim de tornar a descoberta
inquestionavel no aspecto cientifico. Em 2019, comecaram o processo oficial de
comercializacdo do dispositivo, tendo confirmados como clientes o Hospital Sirio Libanés de
Sao Paulo e a Rede D’Or.

3.3.3 Bright Photomedicine

Durante o doutorado de Marcelo o desafio cientifico de dominar fotobiomodulacéo
para o tratamento da dor havia sido solucionado. Portanto a pesquisa basica acerca do elemento
inovador fundamental da tecnologia foi desenvolvida com a utilizacdo de recursos publicos,
durante o ciclo de p6s-graduacdo na USP e em Harvard (doutorado sanduiche).

A partir de entdo, o desafio passou a ser de eletrdnica, ou seja, como conduzir 0s
elementos descobertos para aplicacdo pratica e comercial (VMI). Nesse contexto, a Bright foi
fundada, encubou-se no CIETEC e conquistou o recurso de R$ 200 mil via PIPE Fase I, recurso
empregado no desenvolvimento da primeira versdo do Light Aid.

A empresas viveu dois anos (2014 e 2016) em escassez de recursos financeiros, sendo

0s Unicos valores da empresa vindos do recebido no programa da FAPESP e o proprio

14 REVISTA PESQUISA FAPESP. Cranio preservado: Chega ao mercado dispositivo ndo invasivo
criado por startup paulista para monitorar a pressdo intracraniana. Disponivel em:

<https://revistapesquisa.fapesp.br/2019/06/07/cranio-preservado/>. Acessado em: 27 de junho de 2019.
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investimento do fundador. Assim, a primeira versdo do produto foi desenvolvida em um
concurso com alunos do IFET Séo Paulo.

Em 2016, ainda em fase de desenvolvimento, recebeu o primeiro investimento anjo no
valor de R$ 100 mil e, em 2017, o PIPE Fase Il. Durante esses anos, contratou empresas do
proprio CIETEC para evolugdo do produto, pois apresentavam custo reduzido e maior agilidade
na alteracdo do projeto (recorrentes, devido ao carater de protétipo). Ainda sobre esse periodo,
embora Marcelo o considere o mais complicado para a empresa, também o coloca como o mais
importante, pois foi o inicio da construcdo da cultura e da mentalidade que prevalecem até o
momento. Até o recebimento do investimento anjo e do PIPE I, a dificuldade de ser recebido
por parceiros e investidores era grande, devido a falta de credibilidade.

Em 2017, a empresa conta com a entrada de dois integrantes para conduzir a parte
executiva e de desenvolvimento de negdcios, momento em que ha a transicdo para desafios
comerciais. A empresa pivotou seu modelo de negdcios de dispositivo médico para venda de
doses de tratamento e captou investimento de fundos de investimento e financiamento coletivo
em 2018, o que impulsiona seu crescimento e estabilidade.

Marcelo ressalta que, durante o processo de desenvolvimento, o apego enquanto
cientista pela tecnologia € algo que prejudicou a caminhada, acreditando que todo o produto
deveria ser desenvolvido internamente. Além disso, o desenvolvimento de habilidades
empreendedoras enquanto cientista, olhar para o mercado e desenvolver os requisitos dos

clientes foram um grande desafio de transicdo de modelo mental.

3.3.4 EyeNetra

A fase de pesquisa béasica foi realizada em universidades publicas brasileiras
(graduacdo a doutorado) e, portanto, foi financiada por recursos publicos. Durante o doutorado,
como pesquisador convidado do MIT, fundou a empresa para obtencdo de recursos e
lancamento do produto. Desenvolveu um protétipo “limitado” (palavras do entrevistado)
impressora 3D, mas suficientemente bom para expressar e demonstrar a ideia do produto.

A dificuldade de encontrar alguém para equipe para conducédo da area de negocios, ou
seja, que possuia boa capacidade de vendas e de execucdo, foi fator importante no principio da
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empresa para levantamento de investimento. Apds a apresentagdo de cerca de 180 pitches?®,
conseguiu o investimento anjo de US$ 1 mi para desenvolvimento tecnoldgico e lancamento
do produto (VMI). Com isso, desenvolveu e langou o primeiro produto (TRL 8) focado em
autodiagnostico a partir do seu dispositivo. Adotando a tatica de lancar rapido para compreender
0 mercado, o produto enfrentou uma série de problemas quanto a adesdo de mercado e,
principalmente, regulatério. Com isso, teve que encerrar as atividades do produto e pivotar®.
No processo, recebeu investimento de dois fundos de Venture Capital*’ no valor de US$ 1 mi.

Migrou, entdo, para um modelo de prestacdo de servicos, com técnicos treinados para
realizacdo dos exames em domicilio utilizando os recursos das vendas do produto anterior.
Chegaram a possuir 100 funcionérios, porém, também por problemas com regulamentacéo, o
produto precisou ser suspenso. Apesar da aparente falha, conseguiu produzir caixa o suficiente
para pivotarem novamente.

O atual produto, desenvolvido em seguida, foca em entregar um dispositivo eficiente
e de baixo custo para consultorios oftalmolégicos. Essa definicdo estratégica foi desenvolvida
pelo aprendizado com os outros produtos, focando em uma demanda de mercado, devido a crise
no setor de saude americano, afetando diversos médicos. O produto, no entanto, ainda é visto
como meio por Pamplona, pois ainda estdo focados em conduzir junto a legislacdo, o

desenvolvimento de uma tecnologia de autodiagnostico para a populagéo.

3.3.5 Genera

A empresa foi desenvolvida em um momento conturbado da vida dos fundadores.
Ricardo finalizava o curso de medicina e André estava cursando a faculdade de direito. Por isso,
ambos possuiam tempo limitado para execuc¢do das atividades e conducdo da organizacdo. Em
seu principio, realizavam os testes genéticos em um laboratério privado de um ex-professor,
fato fundamental para sucesso, uma vez que 0s custos com infraestrutura e insumos eram

potencialmente altos.

15 Pitch significa um discurso ou ato que tenta persuadir alguém a comprar ou fazer alguma coisa
(CAMBRIDGE, 2019).

16 Expressdo utilizada por startups (pequenas negocios com alto potencial de crescimento de lucros e
vendas de maneira escalével) para mudanca de dire¢do de mercado e produtos (CAMBRIDGE, 2019).

7 Montante financeiro investido ou disponivel para investimento em novas empresas, especialmente
aquelas que envolvem alto risco (CAMBRIDGE, 2019).
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Os conceitos basicos sobre genética foram adquiridos durante a graduacao publica,
assim como o aperfeicoamento do método via mestrado e doutorado de Ricardo.

A tecnologia de exames genéticos ja era estabelecida, o desafio da empresa era
conseguir meios de tonar o custo baixo e dar escala ao processo. Para tal, a falta de recursos
financeiro foi barreira importante no desenvolvimento do método (VMI), especialmente na
aquisicdo dos insumos. Assim, os fundadores aportaram recursos proprios durante o periodo,
buscando sempre ser 0 mais enxuto possivel nos processos. Além disso, as questdes
burocraticas em torno do processo foram dificultadores para o avango no produto.

Importante ressaltar o recebimento de recursos do PIPE Fase | e a incubagdo no
CIETEC durante sua fase de desenvolvimento. Uma das grandes dificuldades vividas nessa
etapa foi a modelagem de um produto que fosse do senso comum (exame genético) para 0s
clientes, ou seja, compreender 0 mercado e desenhar um produto focado nas necessidades e
visOes dos clientes.

Em sua fase de comercializacéo e escala, a empresa passou pelas questdes de selecdo
de pessoas com alta capacidade de execucao e entrega, especialmente para o atendimento de
clientes. Assim como a gestdo remota dos laboratorios, devido ao espalhamento geografico das
unidades e a necessidade de manter o padrédo de qualidade em todo o processo de exames. Nesse
momento, a empresa teve 75% do seu capital social adquirido pela Dasa em um processo de

aquisicio®®,

3.3.6 Pluricell Biotech

O desenvolvimento dos conceitos basicos os quais a empresa se apoia foi realizado ao
longo do programa de doutorado dos fundadores e, portanto, financiados em termos de estrutura
e aprendizado pela Universidade de Sdo Paulo, utilizando recursos publicos. A partir dai, a
empresa passou a viver o desafio de transformar os dados cientificos em um negécio (VMI). A
necessidade de focar em resultados objetivos e claros foi algo dificil para 0 modelo mental do
cientista e essa mudanga, impulsionada pela falta de recursos, foi fundamental para vencer os

desafios dessa etapa.

18 DASA DA AMERICA S.A.. Comunicado ao Mercado — Aquisicdo Mendel — Genera. Disponivel
em: <http://www.dasa3.com.br/sites/default/files/2019-
02/Comunicad0%20a0%20Mercado%20-%20Aquisicado%20Mendel%20-%20Genera_0.pdf>. Acessado em: 27
de maio de 20109.
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A dificuldade de transferir algo produzido em laboratério para o mercado foi muito
presente na etapa de desenvolvimento da tecnologia. Elaborar e executar canais de vendas,
modelo de entrega, controle de qualidade, restri¢cdes, instru¢des de uso, dentre outros fatores
eram questdes fora da realidade do cientista e, por isso, de dificil compreensao e execucao.

Durante essa fase, a empresa recebeu recursos de quatro PIPE Fase | e dois PIPE Fase
I, totalizando cerca de R$ 1,9 mi. Adicionalmente, também levantaram recursos por meio de
uma plataforma de investimento coletivo no valor de R$ 426 mil. Essa dependéncia de recursos
publicos, como relatado por Marcos, foi algo que dificultou o direcionamento de esforcos para
0 processo de vendas.

Dessa forma, a empresa avangou para a etapa de comercializa¢do, passando a viver
mais intensamente os desafios de vender. A partir dai, foram criando consciéncia que nao
tinham os requisitos dos clientes e, paulatinamente, levou-os a conclusdo que estavam
enderecando a tecnologia para o mercado errado, uma vez que a venda de células para testes
em laboratérios ndo apresentou os resultados esperados.

Assim, a empresa recusou o recurso ganho no PIPE Fase Ill (em torno de R$ 1 mi)
para pivotar a solucdo e direcionar esforcos para ao desenvolvimento de terapias celulares
regenerativas para doencas cardiovasculares a partir de células-tronco. Assim, a empresa
retorna seu nivel tecnoldgico para o TRL 4, mas conduzido por uma visdo de mercado. Devido
a esse redirecionamento estratégico dificil, a empresa fechou acordo com a Libbs Farmacéutica
para o aporte de US$ 1 mi® no desenvolvimento da tecnologia. Apesar desse passo, a conquista

de investimento privado foi uma tarefa ardua para a equipe.

19 ISTOE DINHEIRO. Libbs Farmacéutica investe US$ 1 milhdo em pesquisa sobre regeneracéo
do tecido cardiaco. Disponivel em: <https://www.istoedinheiro.com.br/libbs-farmaceutica-investe-us-1-milhao-

em-pesquisa-sobre-regeneracao-do-tecido-cardiaco/>. Acessado em: 27 de maio de 2019.
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Financiamento

Pesquisa basica— TRL 1,2, 3¢

Desenvolvimento Tecnoldgico

Producéo Comercial/Difusao

Spin-off Principais desafios no VMI
4 (VMI)-TRL5,6e7 -TRL8e9
Recrutamento para formacéo do time;
Levantar investimento devida a falta . . .
v . .I .V I Vi Financiamento publico (PIPE)
de credibilidade; . . i .
. - Financiamento publico = R$ 400 mil.
Biolinker Infraestrutura laboratorial inadequada S . . -
. . (universidade). Financiamento pessoal da
e burocracia para compra de insumos; fundadora
Modelagem do produto para o '
mercado.
Desenvolvimento do modelo mental
do cientista voltado para o
empreendedorismo; L i L - Financiamento privado
. P x . e Financiamento publico Financiamento publico (PIPE) . p
Brain4care Manutencdo do ciclo permante de L . (fundo de invesitmento
. (universidade) =R$ 2,7 mi. . .
pesquisas; Miletus) = US$ 5 mi.
Levantamento de financiamento para
desenvolvimento da tecnologia.
Levantamento de financiamento para Recursos proprios gerados
desenvolvimento da tecnologia; Financiamento publico (PIPE) pelo negdcio.
Modelagem do produto para o =R$ 1,5 mi; Finacioamento privado
Bright mercado; ¢ Financiamento publico Financiamento privado (anjo) (financiamento coletivo) =

Photomedicine

EyeNetra

Desenvolvimento do modelo mental
do cientista voltado para o
empreendedorismo;

Recrutamento para formacéo de time.

Modelagem do produto para o
mercado;

Enfrentamento do regulatério de
saude;

(universidade).

e Financiamento publico
(universidade).

= R$ 100 mil.
Financiamento pessoal do
fundador.

Financiamento privado (anjo)
= US$ 1 mi.

R$ 1,5 mi;

Finacioamento privado
(fundos de Venture
Capital).

Recursos proprios gerados
pelo negdcio.
Financiamento privado
(fundo de Venture
Capital).



Genera

Pluricell Biotech

Identificacdo do momento de mercado,
compreendendo os requisitos atuais
dos clientes.

Falta de recursos financeiros.
Enfrentamento do regulatério de
saude;

Falta de recursos financeiros para o
desenvolvimento da tecnologia;

Custo da estrutura laboratorial;
Modelagem do produto para o
mercado.

Modelagem do produto para o
mercado;

Identificacdo dos requisitos dos
clientes;

Levantamento de investimento privado
para a tecnolgia;

Compreensdo da necessidade e do
modelo de vendas.
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e Financiamento publico (PIPE)

Financiamento publico = R$ 200 mil; e Recursos préprios gerados
(universidade). e Financiamento pessoal dos pelo negdécio.
fundadores.

e Financiamento publico (PIPE)

= R$1,9 mi; e Financiamento privado
. . . e Finacioamento privado (Libbs Farmacéutica) para
Financiamento publico . . . . _ .
o (financiamento coletivo) = R$ pivotamento = US$ 1 mi.
(universidade). . .
426 mil; e Recursos proprios gerados
e Financiamento pessoal dos pelo negdcio.
fundadores.

Quadro 8 - Principais desafios do Vale da Morte da Inovacéo e o financiamento por etapas da Sequéncia da Inovagéo

Fonte: elaborado pelo autor.
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4 CONCLUSOES

A transferéncia de tecnologia enquanto um spin-off académico possui um conjunto de
caracteristicas peculiares a esse mecanismo. Uma das formas de compreendé-lo é por meio da
Sequéncia da Inovagdo (FORD, KOUTSKY e SPIWAK, 2007), que € dividida em trés etapas:
Pesquisa Basica, Viabilidade Tecnoldgica/Econémica e Produgdo Comercial. Sendo a segunda
etapa desse processo também definida como o Vale da Morte da Inovagdo (VMI) devido a
auséncia de recursos financeiros publicos e privados, o que leva muitos spin-offs a perecerem
antes de alcancar o mercado (FRANK at al, 1996; KHILJI, MROCZKOWSKI e BERNSTEIN,
2006).

Embora a Sequéncia da Inovacdo seja um importante modelo para compreensao desse
fendmeno, o diagnostico da fase na qual a tecnologia se encontra é algo que precisa de modelos
complementares para reduzir a subjetividade do julgamento, pois o processo proposto por Ford,
Koutsky e Spiwak (2007) ndo se atenta a essa avaliagdo. Complementarmente a esse fato, a
precisa determinacdo da maturidade da tecnologia dos spin-offs € uma importante ferramenta
para identificacdo dos desafios vivenciados em cada periodo, assim como para a proposicao de
potenciais solucBes para 0 aumento do nimero de empresas bem-sucedidas dessa natureza.

Como apresentado no Capitulo 2, uma das importantes metodologias para esse fim é
o Nivel de Maturidade Tecnolédgico (TRL) (MANKINS, 2009), devido a sua aplicacdo em
diversas industrias e a existéncia de modelos adaptados para segmentos tecnol6gicos distintos.
Adicionalmente, outras métricas aliadas ao TRL também se mostram importantes para a
compreensdo de fatores além da maturidade da tecnologia, mas que também possuem influéncia
no ciclo de chegado ao mercado, como o Nivel de Maturidade Comercial (CRL)
(AUSTRALIAN RENEWABLE ENERGY AGENCY, 2014).

No intuito de avaliar mais profundamente o VMI vivido pelos spin-offs da area de
salde (restringido devido a importancia do campo para a ciéncia brasileira), o estudo analisou
seis empresas oriundas de pesquisas produzidas em universidades brasileiras. Para tal, foram
realizadas as avaliacbes do TRL e do CRL de cada organizacao, a fim de validar o momento
em que as tecnologias e as empresas viviam. Adicionalmente, foram realizadas entrevistas com
cientistas fundadores e/ou CEO dessas organizacOes para identificacdo dos fatores mais

relevantes vividos durante o periodo do VMI.
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4.1 FATORES COMUNS NO VALE DA MORTE DA INOVACAO

A andlise da maturidade tecnoldgica e comercial dos spin-offs estudados confirmaram
que eles ja haviam passado pelo Vale da Morte da Inovacdo (TRL 8 ou 9 e CRL acima de 2) ou
estavam em suas etapas finais (TRL 6 e CRL 1). Tal fato permitiu que as informac6es de todo
0 grupo acerca dos desafios vivenciados no periodo de interesse pudessem ser incluidas no
prosseguimento do estudo.

A partir da anélise das entrevistas com os seis spin-offs, foi possivel identificar que a
maioria apresentou dificuldades Unicas durante o VMI. No entanto, alguns desafios comuns
também foram identificados:

1. Recrutamento e formacdo de equipe qualificada: devido a especificidade de cada
tecnologia, hd uma demanda por mao-de-obra altamente especializada e com alto
grau de formacgdo académica (normalmente doutorado). Por isso, ha o empecilho
de encontrar essas pessoas, somado a dificuldade do cientista lider da tecnologia
em atrair esse publico alvo, devido a inexperiéncia com o tema de recrutamento.

2. Modelagem do produto em torno da tecnologia: devido ao foco e conhecimento dos
cientistas estarem voltados para o desenvolvimento tecnoldgico da solugéo, ha uma
lacuna no desenvolvimento da solucdo voltada para o mercado. Portanto, questdes
como o publico alvo, viabilidade econdmica da tecnologia e aplicabilidade no
mercado ficam aquém. A percepcdo dos cientistas sobre a necessidade de
desenvolvimento dessas questdes é ndo natural, porém altamente necessaria para o
sucesso da jornada.

3. Identificacdo os requisitos dos clientes: conectado ao ponto anterior, os cientistas
estdo focados na solugdo que a tecnologia entrega, mas ndo necessariamente estao
identificando se a tecnologia atende os requisitos de um grupo de pessoas
especifico para despertar uma demanda de marcado. A investigacdo dos requisitos
dos potenciais clientes e a modificacdo da solucéo (pivotar) em torno do problema
a fim de encontrar uma melhor adequacéo do produto ao mercado (product market
fit) sdo tarefas ndo triviais ao ambiente dos cientistas.

4. Direcionamento do foco do cientista para questdes comerciais: devido a dedicagédo
e aprofundamento cientificos necessarios para o desenvolvimento da tecnologia, o
cientista volta seu foco para o desenvolvimento da tecnologia, assim como sua

comunicagdo € direcionada para o relacionamento com o ecossistema académico.
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Dessa forma, os cientistas possuem dificuldade em modelar o discurso comercial
para venda da tecnologia, ressaltando os pontos de maior interesse para cada
publico, com linguagem adequada e compreendendo que a tecnologia por si s6 ndo

é o suficiente para o sucesso dessa jornada.

5. Falta de credibilidade da tecnologia para levantar recursos privados: enquanto no
periodo de desenvolvimento tecnoldgico (VMI), ndo hd um produto ou entrega de
valor claro a partir da tecnologia. Como a demanda do capital privado é, em sua
maioria, por caracteristicas de cunho mercadologico, o risco de insucesso da
tecnologia em alcancar tais atributos descredibilizada o retorno do investimento e,
por isso, dificulta a captagdo de recursos dessa natureza.

6. Morosidade e rigor do processo regulatério em salde: o grande rigor com o
processo regulatorio de tecnologias aplicadas a area de salde é uma barreira que
acresce as dificuldades no periodo de desenvolvimento tecnoldgico, seja pelos
testes clinicos exigidos pela ANVISA e/ou pela regulamentacdo de equipamentos
no INMETRO. Demandando dedicacdo e grande investimento nesse processo.

A identificacdo desse padrao é relevante pois contribui para o melhor entendimento do
periodo estuado, adicionando ao desafio da auséncia de financiamento para o desenvolvimento
tecnoldgico outras questdes de cunho especifico.

Dentro desses fatores adicionais, ainda ha o destaca que quatro sdo considerados
desafios de gestdo/negdcio. O que é reforcado pelas estruturas organizacionais adotadas pelos
spin-offs estudados:

e O cientista lider da tecnologia torna-se o executivo chefe da area (do inglés,
CSO0) do spin-off e tem como co-fundador um outro individuo com experiéncia
e especialidade no campo de gestdo e negdcios para assumir a lideranca dessa
area (do inglés, CEO);

e Da mesma forma que a anterior, o cientista assume a lideranca cientifica do
spin-off e recruta um especialista em gestdo e negdcios para liderar a parte
executiva da empresa.

e O cientista lider transita (permanentemente ou temporariamente) das funcées
cientificas para as funcfes de negdcio, exercendo o papel de executivo para
desenvolvimento do negdcio e do setor comercial do spin-off.

Portanto, tanto a estruturag@o organizacional quanto os desafios comuns identificados

demonstram a necessidade de ter lideres voltados exclusivamente para o desenvolvimento do
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produto/negoécio com foco mercadoldgico, buscando requisitos de mercado para sucesso da
empresa e da tecnologia. E dado o apontamento nas entrevistas e a observacéo que apenas dois
dos seis spin-offs adotaram o modelo de transi¢éo do cientista da ciéncia para 0s negocios, ha a
reafirmacéo a ardua tarefa de transicdo de foco da pesquisa para o comercial. Atividades que

sdo mais bem desempenhadas por individuos com formac&o e/ou histérico no campo.

4.2 FONTES DE FINANCIAMENTO NA SEQUENCIA DA INOVACAO

O estudo também confirmou a forte presenca de financiamento publico durante a etapa
de Pesquisa Bésica (TRL 1, 2, 3 e 4), por meio das p6s-graduacfes das universidades, assim
como o interesse mais presente do capital privado na fase de Producdo Comercial/Difuséo (TRL
8 e 9). No entanto, embora a fase de Desenvolvimento Tecnolégico (TRL 5, 6 e 7 — VMI) tenha
escassez de recurso, a presenca do financiamento da FAPESP por meio do programa PIPE foi
absoluta em todos os projetos (exceto a empresa residida fora do Brasil). Isso demonstra a
importancia do financiamento publico para o principio do desenvolvimento da tecnologia.

De maneira complementar, a presenca de capital privado nessa fase também foi
relevante, seja por investimento anjo do setor de saude ou financiamento coletivo. Apontando
que essas podem ser alternativas viaveis de financiamento para spin-offs académicos de saude

vencerem o Vale da Morte da Inovacao.

4.3 COMPARACAO ENTRE SPIN-OFFS BRASILEIROS E A EYENETRA

Na comparacéo entre as empresas desenvolvidas no Brasil e a EyeNetra (fundada em
Boston, EUA), destaca-se a dificuldade de identificacdo de mercado alvo e definicdo do
produto/cliente como ponto comum entre elas.

Assim como a divergéncia em alguns fatores apontados com mais énfase pela empresa
residida no EUA: a intensa busca por investimento privado desde o inicio do desenvolvimento
tecnoldgico e o ciclo de operacionalizar o produto, observar os erros e desenvolver melhorias.
Assim como os valores obtidos via investidor anjo e VC para desenvolvimento tecnolégico,
que foram consideravelmente mais elevados do que o conseguido pelas brasileiras.

Por fim, as mudancas estratégicas de mercado e de produto sofridas pelas empresas
mostraram-se fator comum naquelas que venceram o VMI, reforcando o ciclo destacado pela

EyeNetra de langamento de produto, observacédo dos erros e oportunidades, e redirecionamento
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do negdcio. Assim, é provavel que a hipotese comercial inicial desenvolvida para a tecnologia
sofra mudancas ao longo do processo de desenvolvimento e comercializagdo, sendo necesséaria
uma visdo de negdcios do cientista e de sua equipe para capturarem 0s requisitos corretos para

essa estrategia.

4.4 CONSIDERACOES FINAIS

O trabalho alcancou seus objetivos e apresentou resultados que contribuem para a
discussdo proposta, embora ndo seja possivel generalizar as conclusdes para os spin-offs
académicos de todas as naturezas, uma vez que o estudo se restringiu a area de saude. Para tal,
sugere-se futuros trabalhos com anélises generalistas dos fatores identificados com empresas
de categorias distintas, a fim de reforcar ou refutar os fatores aqui identificados.

Outra exploracdo sugerida é a compreensdo do valor mercadoldgico intrinseco nas
tecnologias ainda na fase de Desenvolvimento Tecnoldgico. Sugere-se a avaliagdo
segmentando o periodo por seus respectivos TRL, a fim de compreender, identificar e valorar
caracteristicas que possam ter valor para investidores anjo e fundos de investimento de risco.
Dessa forma, pode-se reduzir o risco de investimento em spin-offs académicos no Vale da Morte

da Inovacdo a partir da atracéo de capital privado para esse periodo.
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ANEXO A - ESCALA DE TRL PRIMARIA APLICADA PELA NASA

TRL

Descricéo

Evidéncias

Principios basicos observados e
descritos.
Conceito tecnoldgico ou formulagéo
da aplicacéo.

Demonstracéo analitica ou
experimental dos conceitos

Demonstracao dos elementos chave
em ambiente laboratorial

Demonstracao dos elementos chave
em ambiente relevante

Modelo do sistema ou demonstracéo
de protétipo em um ambiente de
simulacdo

Descric¢do dos principios basicos que
fundamentam a tecnologia.

Descricdo de exemplos de aplicacdo préaticas
identificadas.

Resposta descritiva as seguintes perguntas:

e Quiais a funcionalidades chave foram
demonstradas?

e Quais métricas foram utilizadas para
demonstrar a "prova de conceito"?

e Por que haveria interesse de alguém por
essa aplicagdo?

Resposta descritiva as seguintes perguntas:

¢ Foi desenvolvido um prot6tipo
laboratorial que integra os elementos
chave necessarios para direciona-lo a
um problema ou aplicacdo?

e Quais sdo as funcionalidades chave do
protétipo?

e Como o protétipo integra as
funcionalidades e resolve o problema?

e Quais métricas foram utilizadas para
avaliar a funcionalidade esperada do
prototipo?

e Como essas funcionalidades se
correlacionam com a expectativa de um
potencial usuério/cliente dessa
tecnologia?

Resposta descritiva as seguintes perguntas:

e Quem é o usuario final da tecnologia?

e Quais sdo as fungdes e a performance
requeridas para o produto?

e Como os requisitos do usuario final séo
integrados no prot6tipo?

e Quais foram as métricas usadas para
determinar o sucesso desse processo de
integracdo?

Resposta descritiva as seguintes perguntas:

e Quais os requisitos desenvolvidos pelos
fornecedores e clientes?

e Como foi a demonstracao do prot6tipo
realizada para clientes e fornecedores?
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e Quais foram as métricas usadas para
determinar o sucesso desse processo?
Resposta descritiva as seguintes perguntas:
¢ Qual a lista final dos requisitos dos
clientes?
e Como foi integragdo do protétipo com o
sistema do cliente?
e Quais foram as métricas usadas para
determinar o sucesso desse processo?
Resposta descritiva as seguintes perguntas:
e Como foi a integragdo da unidade com
o sistema do cliente?
Sistema atual pronto e qualificado e Quais foram os testes e demonstragdes
por meio de ensaios e demonstracdes utilizados para qualificar a versao final
como entregavel?
e Como foi o processo de aceitagdo do
cliente em relagdo a verséo entregue?
Uso operacional do sistema Descrigdo do uso operacional do produto.

Demonstracao do prot6tipo em um
ambiente operacional

Quadro 9 - Escala de TRL e suas evidéncias.
Fonte: Adaptado de Mankins (2009) e Sandia National Laboratories (2017).
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ANEXO B — ESCALAS DE TRL PARA SAUDE DO NIH CENTERS OF ACCELERATED INNOVATIONS

TRL

Andlise Diagndstica

Dispositivos Terapéuticos

Novos Farmacos ou Bioldgicos

1. Revisdo do conhecimento
cientifico basico.

2. Desenvolvimento da hipétese
do produto.

3. Identificag8o e caracterizacdo
do produto candidato.

4. Otimizacdo e demonstragéo
inicial de seguranca e eficacia.

o Estudos cientificos comprovam e
suportam a caracterizacdo dos conceitos
basicos da nova tecnologia.

o Desenvolvimento de ideias de pesquisa,
hip6teses e design experimental para
enderecar solucdo a um problema
explorado em artigos cientificos.

o Caracterizaco da epidemiologia da
doenga.

o Busca inicial da Propriedade Intelectual
para patenteamento.

o Demonstracdo preliminar de ensaio com
matriz de amostra/artificial.

¢ Demonstracéo da sensibilidade e
especificidade com "recovery studies"
nas matrizes especificas.

¢ Realizagdo de ensaio/teste de validacdo
de acordo com a intencdo de uso do
produto.

o Design do draft do perfil do produto.

o Estudos cientificos comprovam e
suportam a caracterizacdo dos conceitos
basicos da nova tecnologia.

¢ Desenvolvimento de ideias de pesquisa,
hip6teses e design experimental para
enderecar solucdo a um problema
explorador em artigos cientificos.

o Caracterizacdo da epidemiologia da
doenga.

¢ Simulac&o do teste da hipdtese em
computadores ou plataformas virtuais
guando possivel.

e Busca inicial da Propriedade Intelectual
para patenteamento e refino das opgdes
de configuragdo do prototipo.

e Demonstracéo in vitro da eficacia.

o Caracterizacdo da epidemiologia da
doenga.

e Demonstracéo preliminar da eficécia e
da seguranca ex vivo ou in vivo.

o Identificacdo das classificacGes de
reembolso e regulatoria.

¢ Depositar patente provisoria.

¢ Desenvolvimento do design de controle
de atividades inicial.

¢ Definicdo do plano do design e do plano
de desenvolvimento.

o Estudos cientificos comprovam e
suportam a caracterizacdo dos conceitos
béasicos da nova tecnologia.

o Foram realizados estudos para identificar
e validar a doenca alvo.

e Foram identificados potenciais
componentes (HTS, anticorpos etc) para
testes preliminares.

e Ensaios foram realizados para testar o
principio ativo dos componentes in vitro.

o Caracterizacdo da epidemiologia da
doenca.

o Demonstracéo in vitro da eficécia dos
componentes escolhidos.

e Demonstragdo preliminar da eficiéncia in
vivo em animais de pequeno porte.

o Identificacdo da série de componentes
lideres.

o Finalizacdo da formulacéo da rota
apropriada para administracdo dos
componentes.

o Teste de eficacia e toxicidade dos
componentes in vitro.



5. Caracterizacdo avangada do
produto e iniciacdo da
producéo.

6. Producdo regulamentada,
submisséo ao processo
regulatdrio e dados clinicos.

7. Escalonamento, inicia¢do da
validagdo dos processos BPF e
testes clinicos Fase Il.

e Caracterizacdo dos mecanismos de
reembolso, carga econdmica da doenca e
custo de tratamento.

e Formulacgdo inicial regulatéria e de
reembolso.

o Identificacdo da cadeia de suprimentos
e/ou potenciais parceiros de manufatura.

o Demonstracdo de performance
satisfatoria para o processo regulatdrio.

o Demonstracdo de performance
satisfatoria para o impacto clinico.

o Realizacdo de reunides iniciais com
ANVISA.

o Manufatura do produto compativel com
0s protocolos de qualidade.
e Inicio do processo regulatdrio.

o Validacdo dos ensaios de avaliacdo de
qualidade.

o Validacdo dos ensaios de avaliacdo dos
resultados nos testes clinicos e nos
estudos de eficacia em animais.

e Determinacdo do IFU (Instrucdes
Eletronicas para Uso), regulatério e
estratégia clinica.

o Caracterizacdo dos mecanismos de
reembolso, carga econdmica da doenca e
custo de tratamento.

¢ Realizag&o de reunides iniciais com
ANVISA.

e Demonstracdo da eficicia ndo-BPL in
vivo adequado com o uso pretendido do
produto.

o Demonstracdo do design pretendido do
dispositivo.

o Desenvolvimento dos inputs necessarios
para auxiliar o processo de regulatério.

e Primeiro draft do publico alvo do
produto e da estratégia de reembolso.

e Fabricacdo de dispositivos compativeis
com BPF (Boas Praticas de Fabricacéo)

¢ Realizagdo dos testes de Verificagdo de
Design e de Validacéo.

e Submissao da documentagdo ao processo
regulatorio da ANVISA.

¢ Validacdo do processo de fabricacéo
(BPF) em escala.

¢ Realizagdo dos testes clinicos
necessarios.
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o Design do draft do perfil do produto.

e Determinacdo da estratégia de
regulamentacéo.

o Caracterizacdo dos mecanismos de
reembolso, carga econdmica da doenca e
custo de tratamento.

e Identificagdo pré-clinica de componentes
pré-clinicos.

o Estudos de toxicidade em nivel BPL
(Boas Praticas de Laboratorio) em
modelos animais.

o Demonstracao de caracteristicas ADME
(absorcéo, distribuicdo, metabolismo e
excrecao) aceitaveis e/ou respostas
imunes em BPL animal como necessario
para regulamentacéo.

o Identificacdo de parceiros de manufatura.

¢ Realizacdo de reunides iniciais com
ANVISA.

e Primeiro draft do perfil alvo o qual o
produto atendera.

o Manufatura de lote piloto seguindo as
BPF (Boas Praticas de Fabricacdo).

e Submissdo ao regulatdrio da ANVISA.

o Conducdo de testes clinicos Fase | para
determinar a seguranca e a
farmacocinética do artigo de teste clinico.

o Escalabilidade e validacdo dos processos
de manufatura seguindo as BPF.

o Finalizacdo de estudos estaveis sobre as
BPF da producéo da droga na
formulacéo, forma de dosagem e no



8. Finalizacdo da validacéo
do BPF com lote
manufaturado, teste clinico
Fase 111 e aprovacéo da
ANVISA.

e Submissao dos resultados ao processo
regulatorio.

¢ Implementacgdo do processo de
fabricacdo (BPF) em escala.

e Submissdo para os devidos processos de
aprovacdo para o mercado.

e Preparacgdo dos planos técnicos
requisitados para comercializagao.
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container adequado ao perfil alvo do
produto.

o Finalizacdo dos testes clinicos Fase II.

e Finalizacdo dos processos de BPF
para manufatura.

e Finalizacdo dos testes clinicos fase IlI
e/ou aplicacdo apropriada da
seguranca clinica.

¢ Preparacdo e submissao dos Gltimos
processos regulatérios da ANVISA.

Quadro 10 - Escalas de TRL da para saude da NCAI.
Fonte: Adaptado de NIH Centers of Accelerated Innovations (2018).
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ANEXO C - ESCALAS DE TRL PARA SAUDE DO DEPARTAMENTO DE DEFESA AMERICANO

TRL Novas Drogas Bioldgicos e Vacinas Dispositivos Médicos GI/TI e Informética Médica
- . S - . S - . o o Identificacdo da potencial solucdo
¢ Revisdo da literatura cientifica ¢ Revisdo da literatura cientifica ¢ Revisdo da literatura cientifica médica n:cessérig ¢
existente e pesquisas iniciais sdo existente e pesquisas iniciais sdo existente e pesquisas iniciais sdo L e
. . . . . . e Dados para Informatica Médica sao
1 realizadas e avaliadas. realizadas e avaliadas. realizadas e avaliadas. . N
. T . S . S definidos e a representagéo do
¢ Potenciais aplicagdes cientificas ¢ Potenciais aplicacdes cientificas ¢ Potenciais aplicacoes cientificas . ;
~ - x . n - conhecimento do problema é
para os problemas sdo definidas. para os problemas sdo definidas. para os problemas sdo definidas. realizada
o Identificacdo da potencial solucdo
L x L x - x médica necessaria.
o Hipoteses sdo geradas e o plano de o Hipdteses sdo geradas e o plano de o Hipdteses sdo geradas e o plano de " e
. ~ . ~ . ~ ¢ Dados para Informatica Médica sdo
2 pesquisa e/ou protocolos séo pesquisa e/ou protocolos séo pesquisa e/ou protocolos séo . x
. . . definidos e a representacéo do
desenvolvidos e aprovados. desenvolvidos e aprovados. desenvolvidos e aprovados. ) .
conhecimento do problema é
realizada.
e Prova-de-conceito inicial do paraos : e Prova-de-conceito inicial do para o e Prova-de-conceito inicial do para o - -
. N . - - . . . o p ¢ Informética Médica e esquema
candidatos a droga sdo construidos e bioldgico/vacina sdo construidos e dispositivo médico sdo construidos e . . x
3 . o representativo do conhecimento séo
demonstrados em modelos limitados demonstrados em modelos limitados demonstrados em modelos estruturados
in vitro e in vivo. in vitro e in vivo. laboratoriais limitados. '
o Dados de Informéatica Médica e
¢ Prova-de-conceito e seguranga do ¢ Prova-de-conceito e seguranc¢a do o Prova-de-conceito e seguranca do modelo representativo do
4 candidato a droga é demonstrado em candidato a biol6gico/vacina é candidato a dispositivo médico é conhecimento sdo instanciados com
modelos laboratoriais/animais demonstrado em modelos demonstrado em modelos dados representativos ou
definidos. laboratoriais/animais definidos. laboratoriais/animais definidos. conhecimento do dominio de
aplicacéo.
o Existéncia suficiente de dados sobre | e Existéncia suficiente de dados sobre e Dados de Informatica Médica e
o candidato a droga nos dados do o0 candidato a biol6gico/vacina nos - - modelo representativo de gestdo do
. s L S ¢ Revisdo dos dados por 6rgdos . X -
draft técnico para justificar a dados do draft técnico para justificar . conhecimento sdo implementados
5 competentes para defini¢do do

sequéncia para aplicagdo no
processo de Investigacdo de Novas
Drogas.

a sequéncia para aplicagdo no
processo de Investigagdo de Novas
Drogas.

procedimento da investigaco.

como sistema de dados e/ou gestéo
do conhecimento e testados em
ambiente laboratorial.



¢ Dados dos testes clinicos Fase |
demonstram a seguranca requerida e
suportam o procedimento para inicio
dos testes clinicos Fase II.

¢ Testes clinicos Fase |11 ou teste
equivalente sdo aprovados.

e Aprovacdo da droga pelo 6rgao
competente.

¢ Continuacéo da investigacdo
p6s-mercado.

¢ Dados dos testes clinicos Fase |
demonstram a seguranca requerida e
suportam o procedimento para inicio
dos testes clinicos Fase II.

e Testes clinicos Fase Il ou teste
equivalente sdo aprovados.

o Aprovagdo do bioldgico/vacina pelo
Orgdo competente.

e Continuag&o da investigacdo
p6s-mercado.

¢ Dados da investigagdo clinica inicial
demonstram que o dispositivo
Classe 1l demonstra a seguranca
requer e suporta o inicio dos testes
de seguranca e efetividade.

e Endpoint clinico e plano de testes
sdo aprovados pelo 6rgao
competente.

o Aprovacdo do dispositivo pelo 6rgéo
competente.

e Continuag&o da investigagdo
p6s-mercado.
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¢ Dados de Informatica Médica e
sistema de gestdo conhecimento sdo
testados em ambiente de laboratério.
Abordagem pela configuracdo da
gestao é desenvolvida.

Dados de Informatica Médica e
sistema de gestdo conhecimento séo
integrados operacionalmente e
testados em ambiente operacional.
Teste de desenvolvimento e
avaliacdo do hardware/software no
ambiente de uso pretendido
demonstram o atendimento as
especificagoes.

Integracéo total e valida¢do dos
Dados de Informatica Meédica e do
sistema de gestdo conhecimento em
diversos ambientes operacionais.

e Produto utilizado de maneira
bem sucedida em ambiente real.

Quadro 11 - Escalas de TRL para satde do U.S. DoD
Fonte: Adaptado de Departamento de Defesa Americano (2016).
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ANEXO D - ESTRUTURA DA ENTREVISTA DE AVALIACAO DOS FATORES
PRESENTES NO VALE DA MORTE DA INOVACAO

NOME DO SPIN-OFF
PERFIL
1. Descrigao geral do negodcio da empresa

2. Elementos inovadores da tecnologia

3. Nome dos co-fundadores

4. Numero de colaboradores atuais

5. Ano de fundagdo

6. Faturamento total de 2018

7. Numero de clientes atendidos

ANALISE DA SEQUENCIA DA INVOAGAO

Pesquisa Basica

TRL 1 - Principios bdsicos observados e descritos.

TRL 2 - Conceito tecnolégico ou formulagdo da aplicacdo.

TRL 3 - Demonstragdo analitica ou experimental dos conceitos.
TRL 4 - Validagao dos elementos chave em ambiente laboratorial.

8. Principais dificuldades enfrentadas na fase

9. Recursos de financiamento obtidos na fase

Viabildiade tecnoldgica e financeira

TRL 5 - Validagao dos elementos chave em ambiente de simulagao.

TRL 6 - Modelo do sistema ou demonstracdo de protétipo em um ambiente de
simulacao.

TRL 7 - Demonstrac¢do do protdétipo em um ambiente operacional.

10. Principais dificuldades enfrentadas na fase



11. Recursos de financiamento obtidos na fase

PRODUCAO COMERCIAL E DIFUSAO

TRL 8 - Sistema atual pronto e qualificado por meio de ensaios e demonstragdes.

TRL 9 - Uso operacional do sistema.

12. Principais dificuldades enfrentadas na fase

13. Recursos de financiamento obtidos na fase

GERAL
14. Trés principais dificuldade que destacaria em todo o processo

15. Trés principais fatores de sucesso

15. Comentarios gerais
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ANEXO E - TERMO DE AUTENTICIDADE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
FACULDADE DE ENGENHARIA

Termo de Declaracdo de Autenticidade de Autoria

Declaro, sab as penas da lei e para os devidos fins, junto a Universidade Federal de Juiz de
Fora, que meu Trabalho de Conclusdo de Curso do Curso de Graduacao em Engenhana de
Producao & original, de minha unica e exclusiva autona. E nao se trata de copia integral ou
parcial de textos e trabalhos de autona de outrem, seja em formato de papel, eletronico,
digital, audio-visual ou qualquer outro meio.

Declaro anda ter total conhecimento e compreensao do que ¢ considerado plagio, nao
apenas a copia integral do trabalho, mas tambem de parte dele, inclusive de artigos e/ou
paragrafos, sem citacao do autor ou de sua fonte.

Declaro, por fim, ter total conhecimento e compreensao das punicoes decorrentes da
pratica de plagio, através das sangoes civis previstas na lei do direito autoral’ e cnminais
previstas no Codigo Penal’, além das cominacoes administrativas e académicas que
poderao resultar em reprovacao no Trabalho de Conclusao de Curso,

Juiz de Fora, ©4_de | Ik de 201 .
L uecas ')':_z.t,a Decentcr RIIELULTONY
NOME LEGIVEL DO ALUNO (A) Matricula
VA SR I [ =
{,?':;fu"}; ’/'-'t,l'm L= ’;'.'..JC j A'ﬁj ¥+ K}E :’1
VASSINATURA ’]' CPF

1] .
LEIN" 9.610, DE 19 DL FEVEREIRO DE 1994. Altera, atual
rechali sl era, alualiza e consollda a legislagao sobre direltos autorals e

3
Art, 184, Vi -
Eahdag Wolar direitos de autor e 0% que Lhe sdo conexos: Pena - detencdo, de 3 (lrés) meses a 1 (um) ano,
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