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Apresentacao

O Brasil, economia emergente, aproxima-se dos paises desenvolvidos com caracte-
risticas que o posicionam no segmento médio superior na classificagao do Banco Mun-
dial. No campo da saude, espera-se, para o século XXI, um acelerado avango nos recur-
sos diagndsticos, terapéuticos e de prevengdo. Os produtos resultantes deste novo ciclo
terdo altos valores agregados, cientifico e econémico. Custarao substancialmente mais
do que os produzidos com as tecnologias hoje disponiveis, prenunciando a exclusio da
maioria dos paises em desenvolvimento no acesso a tais produtos.

Ao lado da Africa do Sul, India, Cuba, Coréia do Sul e China, o Brasil é dos poucos
pafses em desenvolvimento que tem potencialidades para ingressar no seleto mundo da
revolugdo biotecnolégica. Um dos elementos essenciais é a existéncia do Sistema Unico
de Satide (SUS), um sistema ptiblico de satide que confere ao pais vantagens competiti-
vas em comparagéo com os demais.

As politicas publicas de satide e ciéncia & tecnologia das tltimas décadas propicia-
ram ao pafs as condi¢des minimas indispensdveis: actimulo cientifico e tecnolégico em
algumas institui¢oes; doutores, tecnélogos e técnicos experientes na drea; e expressivos
mercados interno (extensa populacdo e um sistema publico de satide organizado) e
externo (particularmente na América Latina e Africa).

Em contrapartida, a demanda do pais por novos produtos, insumos e servigos especi-
alizados na drea da satde € muito grande. Este quadro exige a implementacéo de solucdes
urgentes, de forma a reverter a situacdo de dependéncia internacional dos insumos, visan-
do a producdo necessdria ao atendimento da sociedade de maneira abrangente, garantindo
a disponibilidade gratuita de vacinas, kits de diagnéstico e medicamentos.

Q Projeto Inovagdo em Satde, iniciativa da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), desde
2002 elabora proposta baseada num diagnéstico do setor, com énfase no Complexo
Produtivo da Satide, que envolve a produgao e o mercado de bens e servigos em satide.
Visa a fornecer subs{dios para a formulagéo de politica multissetorial que reduza a
dependéncia externa e encoraje o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do pafs, tendo
como meta principal a inclusdo social, a partir da oferta dos insumos essenciais em
satde, a baixo custo, pelo SUS.

Desde o inicio, o Projeto foi desenvolvido em parcerias institucionais com distintas
secretarias do Ministério da Satide e com outros ministérios (Ciéncia e Tecnologia; Educa-
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¢do; Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior; Integracdo Nacional), além da indtis-
tria privada nacional, dos produtores puiblicos de bens e servigos em satide, da comunidade
cientifica e tecnolégica em satide e de organismos internacionais. Esta iniciativa precurso-
ra, de carater intersetorial, voltada para a satide incorpora-se em nivel mais geral a criacdo
dos féruns de competitividade pelo Ministério de Desenvolvimento, Indtstria e Comércio
Exterior (MDIC). Um desses féruns, o de Biotecnologia, reflete a orientagdo e estratégias
governamentais em fungdo de uma visao de futuro, buscando um planejamento de longo
prazo para o desenvolvimento tecnoldgico e produtivo do pafs.

Em 2003, o Semindrio Nacional sobre o Complexo Industrial da Satde foi organiza-
do pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) do MDIC, com
o objetivo de propiciar um processo de discussdo entre os principais pesquisadores e
cientistas das universidades ptiblicas e centros de pesquisa do Brasil, centrado no desen-
volvimento tecnolégico (P&D) e na produgéo de matérias-primas para farmoquimicos,
fitofdrmacos, biofdrmacos e vacinas.

Simultaneamente, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) do Ministério da
Satde iniciou um processo consultivo com especialistas de todo o pafs para a elaboracio
de uma proposta de agenda de investigagdo para o setor satide. Esse processo culminou,
na sua primeira fase, numa reunido em Brasilia em novembro de 2003, reunindo aproxi-
madamente quatrocentos participantes que definiram vinte grandes topicos e subtemas
de investigacao.

Em sintonia com esses acontecimentos, as “Diretrizes de Polftica Industrial, Tecno-
légica e de Comércio Exterior”, estabelecidas pelo governo em novembro de 2003, con-
templam como uma das quatro opgdes estratégicas o desenvolvimento do setor Farma-
cos e Medicamentos. O langamento dessa nova politica industrial foi precedido pela
criagdo do Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica (2003), um
processo politico intersetorial para a proposigao de acoes efetivas que integra o setor
governamental (Ministério da Satide — MS —, Ministério de Ciéncia e Tecnologia — MCT —e
MDIC), académico (universidades) e produtivo (associagdes de laboratérios produtores de
fadrmacos e medicamentos).

No Congresso Nacional, foi discutida e aprovada, em 2004, a nova Lei de Inovagao,
de autoria do Poder Executivo, que estabelece medidas de incentivo a inovagéo e a
pesquisa cientifica e tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do pais, tendo como
principal foco o incremento da interacdo entre as instituicées cientificas e tecnoldgicas e
o0 setor produtivo. Prevé também agdes destinadas a promover e incentivar iniciativas de
empresas para desenvolver produtos e processos inovadores.

Arealizagao da Il Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio em Satde,
em julho de 2004, constituiu um momento fundamental para a construgdo de um
consenso politico junto as representagoes da sociedade civil, que orientasse as priorida-
des de investigagdo e inovagdo em funcao das reais necessidades de satide publica. A
Conferéncia contemplou, entre os vinte temas prioritdrios da agenda nacional de pesqui-
sa em salide, o Complexo Produtivo da Satde, legitimando os objetivos propostos no



Projeto Inovagdo. Da mesma forma, a multiplicidade de foros de discussdo académi-
co-politica, liderados por instituigdes académicas e/ou programas governamentais
sobre o tema de propriedade intelectual e seu impacto nas acdes de satde publicaeo
acesso aos bens essenciais para a satide, sdo os principais tragos de um cendrio
extremamente efervescente e rico, que constitui o pano de fundo no desenvolvimen-
to das agdes do Projeto Inovagdo.

Os aspectos de financiamento e investimento em P&D e no fortalecimento da produ-
¢ao também estdo sendo considerados prioritdrios em nivel de governo. Iniciativas como
o Programa Profarma, criado pelo BNDES, os Fundos Setoriais do MCT € o interesse das
principais agéncias de fomento, principalmente da Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep), em orientar os recursos para projetos que atinjam atividades de P&D ou melho-
ria da gestdo tecnoldgica, sdo evidéncias concretas deste processo.

A andlise dos primeiros produtos do Projeto Inovagao para subsidiar a formulagdo
de politicas nos setores envolvidos ndo pode se abstrair do contexto internacional. Além
das importantes iniciativas governamentais mencionadas, tém ocorrido mudangas na
configuracdo internacional sinalizadas pelos acordos multilaterais — principalmente o
Trade on Right's Intellectual Properties (TRIPs) - que influenciam os movimentos do
setor industrial e sua relacdo com a pesquisa bdsica e a pesquisa clinica no desenvolvi-
mento de novos produtos, e configuram um marco inédito no Brasil.

O objetivo principal do Projeto Inovagao em Satide foi a realizacio de um ‘proces-
so consultivo’ envolvendo os gestores ptiblicos federais da 4rea de vacinas, medica-
mentos e kits para diagndstico e as organizagdes produtoras de farmoquimicos,
fitofarmacos, biofdrmacos, vacinas e kits para diagnéstico do pafs, visando a forne-
cer subsidios para a formulagéo de uma politica multisetorial envolvendo producao,
gestao e desenvolvimento tecnolégico (definigdo de prioridades, critérios para aloca-
¢do de recursos, definicao de estratégias).

A metodologia proposta para alcangar esse objetivo estd baseada nas praticas usuais
de investigagdo aplicada a formulagdo de politicas. A diretriz basica foi estabelecer um
‘processo de consultas’ profissionalizado, transcendendo as avaliagdes e estudos. Procu-
rou-se desenvolver, no préprio trabalho, um conjunto de proposicoes e indicagdes claras
de agoes e decisdes que devem ser tomadas pelos formuladores da politica industrial e de
insumos para a drea da satide no Brasil.

As etapas percorridas no desenvolvimento do Projeto relacionaram-se com cinco
grandes blocos de temas:

» Estudo prospectivo do quadro demogréfico-epidemiolégico brasileiro, estabelecen-
do cendrios entre 2003 e 2015;

» Avaliagdo das tendéncias tecnolégicas e econdmicas mundiais na area da pro-
dugao e consumo de farmoquimicos, fitofdrmacos, biofarmacos, vacinas e kits
para diagndstico;

» ldentificagdo das potencialidades das instituicoes cientifico-tecnolégicas do Brasil
em P&D desses mesmos produtos;
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» Avaliacdo tecnoldgica da produgéo envolvendo os produtores brasileiros com a
definicdo de nichos de atuacao;
» Avaliacao gerencial dos produtores piblicos no pafs.

Para cada um destes blocos foi produzido, por consultores, um documento especifi-
co. O estudo prospectivo do quadro demogréfico-epidemioldgico gerou informagoes para
utilizagdo pelos trés objetos centrais do estudo. Para cada um dos blocos temdticos
realizaram-se oficinas de trabalho em que o insumo central foi o documento apresenta-
do pela consultoria. Essas oficinas tiveram um carater técnico-politico e sua composicao
incluiu os principais atores envolvidos: membros da academia, produtores, financiado-
res, instituigoes de pesquisa e policy makers. O que se obteve nas oficinas foi um conjun-
to de conclusées, diretrizes e proposi¢des de politica para cada um dos objetos de estudo.

O documento inicial, que formalizou o Projeto Inovagao em Satde, analisou 0s
segmentos: 1) Vacinas e Imunobiolégicos no Brasil, 2) Medicamentos e Farmoquimicos
no Brasil; e 3) Reativos para Diagnostico no Brasil.

Nesta publicacao transcrevemos um resumo dessa anélise preliminar, exclusiva-
mente relacionado com o Setor de Vacinas no Brasil. Uma abordagem mais abrangente
encontra-se na Revista Rio de Jjaneiro.!

0 desenvolvimento de politicas ptiblicas de vacinacgfo, possibilitadas pela crescen-
te diversidade e melhoria da qualidade dos imunobiolégicos, constitui uma das a¢oes
mais importantes de satide pablica em termos de seu impacto social. As transforma-
¢oes, que vém ocorrendo de forma muito rdpida, abrem novas possibilidades de comba-
te &s doengas infecciosas e fazem ressurgir o interesse econdémico por esta drea. O
mercado passou a estruturar-se com base em dois grandes segmentos: o das vacinas
tradicionais de uso difundido e baixo preco e o das vacinas modernas, de preco elevado
e, portanto, de uso mais restrito.

O crescente interesse das grandes empresas farmacéuticas por este mercado e a cres-
cente complexidade dos processos de inovagdo tecnolégica, com aumento de custos de
P&D, criou um movimento de concentra¢do da produgdo em um grupo restrito de empresas.
As grandes empresas lideres concentram suas estratégias na constitui¢do de uma
base tecnologica complexa e sofisticada, articulando-se com pequenas empresas de bio-
tecnologia e instituigbes de PAD. A capacidade de inovacdo passa a se constituir na
principal base da competitividade empresarial no setor.

A industria de vacinas vai assumindo as caracteristicas da indistria farmacéuti-
ca, com uma estrutura oligopélica de competicao e de concorréncia. No ano de 2000, o
volume de vendas do mercado mundial atingiu 7 bilhdes de délares, sendo que as
quatro maiores empresas, todas multinacionais do ramo farmacéutico, responderam
por 80% desse valor.

Entre os pafses da América Latina e do Caribe, houve avancos na producio local
apenas no Brasil, México e em Cuba. No Brasil, os produtores locais, até o final da década
de 90, restringiam sua atuagao ao grupo dos produtos tradicionais ou as atividades de
formulagdo com menor valor agregado e pouca densidade tecnoldgica. Nos dltimos anos



dois movimentos apontam para uma mudanca estrutural: o desenvolvimento enddgeno
da primeira vacina moderna brasileira pelo Instituto Butantan e a celebracio de acordos
de transferéncia de tecnologia entre Bio-Manguinhos e Butantan com dois dos princi-
pais produtores mundiais (GSK e Aventis Pasteur).

Abusca de novas tecnologias a partir da absorcéo de tecnologia desenvolvida exter-
namente, como estratégia de queimar etapas, evidencia o grau de dificuldade encontra-
do por estas organizagdes para se aproximar da fronteira tecnolégica. Ainda que esse
processo de transferéncia atenda em curto prazo a incorporagio da tecnologia requerida,
existe a possibilidade de que a tecnologia em processo de transferéncia esteja sendo
substituida por outras, nos paises detentores das patentes ou do know-how especifico.
Portanto, € necessario que os laboratérios produtores fagam forte investimento em ativi-
dades de desenvolvimento tecnoldgico autéctone.

A recente estruturagdo de uma rede de produtores independentes em nivel mundial
(Developing Country Vaccine Manufacturers Network — DCVMN) € sinal de mudancas no
contexto internacional. Esse conjunto de fabricantes (empresas piblicas e privadas lo-
calizadas majoritariamente em pafses em desenvolvimento), apresenta dupla estratégia:
1) a busca da certificagéo pela Organizagado Mundial da Satide (OMS) como fornecedores
para os organismos internacionais das Nagdes Unidas, o que implica alcangar niveis e
padrdes de qualidade de producao internacionais; 2) a estruturacao de parcerias com os
grandes produtores internacionais, na busca do dominio de novas tecrnologias de desen-
volvimento e produgdo. A base econémica em que a maioria opera ainda é restrita,
principalmente por produzirem produtos de baixo valor agregado, ainda que o volume de
doses, para atender as demandas, seja expressivo (populagées da China, Indonésia, India
e Brasil, entre outras). No entanto, a participagdo deste bloco no conjunto de vendas no
mercado mundial em 2000 néo alcangou os dez por cento.

Quanto a evolugdo da produgédo nacional, toda por laboratérios pliblicos, houve
expressivo avango com uma reconhecida capacidade instalada de producdo de vacinas e
soros, além de melhoria na qualidade. Este avango esteve calcado principalmente na
produgdo de vacinas tradicionais ou nas atividades finais de formulagéo de vacinas
mais modernas, a partir da importagdo do principio ativo, evidenciando a persisténcia de
significativa dependéncia externa. Como decorréncia, as importagdes continuam a res-
ponder pela maior parcela deste segmento em termos de valor. Em 2000, 80% dos gastos
com aquisi¢cdes de vacinas para o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) foram com
importagées de produtos acabados ou de granel (bulk) a ser envasado localmente,

A inclusdo de algumas vacinas modernas no conjunto de produtos elaborados pela
industria brasileira ampliou seu porte econdmico. A politica nacional de vacinagio do
pais € internacionalmente reconhecida pelo seu constante crescimento e pela oferta
regular de uma cesta de vacinas mais sofisticada do que aquela preconizada pela OMS.
Embora se possa estabelecer uma relacao causal direta entre o éxito do PNl e 0 desenvol-
vimento do setor produtivo nacional, a politica ptiblica ndo se caracteriza pelo estabele-
cimento de programas com horizontes de médio e longo prazo que permitam aos produ-
tores um adequado planejamento estratégico de suas atividades.
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A introdugéo de novos produtos, tecnologicamente diferenciados em relagio aos
tradicionais, no calenddrio de vacinagdo, vem obrigando os produtores nacionais a ‘quei-
marem' etapas para incorporar novas tecnologias, Esses produtores respondem a este
desafio a partir do estabelecimento de acordos de cooperagao com as empresas lideres. O
nivel de articula¢do dos produtores nacionais entre si apresenta iniciativas de projetos
conjuntos para desenvolvimento e produgio de alguns produtos, envolvendo acordos
comerciais e de colaboracio na transferéncia de conhecimentos.

Pode-se afirmar que o Brasil possui diversos elementos favoraveis 8 ampliacdo do seu
nivel de competitividade no desenvolvimento e producéo de vacinas, em que se destacam:
a infra-estrutura em C&T: a tradi¢do na produgéo de produtos biolégicos; uma base in-
dustrial consideravel recém-implementada; uma boa infra-estrutura de controle de
qualidade; a existéncia de hospitais e universidades potencialmente utilizdveis na
realizacdo de ensaios clinicos; além das dimensdes do mercado interno, considerado um
dos maiores do mundo. A questao se coloca, portanto, no nivel da existéncia de uma visdo
estratégica da drea e da decisdo politica para a promogao das transformagdes requeridas.

A obra que apresentamos € fruto das reflexdes ¢ da produgdo cientifica elaborada
nesse contexto e estd composta de seis partes, que se relacionam e se articulam com o
cendrio nacional e internacional. A primeira parte, ‘A magnitude do problema das doen-
¢as imunopreveniveis no Brasil", retine dois artigos fundamentais: um deles, que faza
fotografia dessas doengas no pafs, foi tomado de uma publicagéo da Secretaria de Vigi-
lancia em Satde do Ministério da Satde; o outro, sobre a projegao da carga de doenga em
dez anos, ressalta a importdncia que as doengas imunopreveniveis terdo no futuro.

Na segunda parte, “Complexo produtivo: politica e regulagio de vacinas e soros no
Brasil”, descreve-se a dindmica do setor produtivo de vacinas dentro do complexo da
salide; abordam-se os aspectos de regulacdo através da autoridade sanitdria, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa); discutem-se os aspectos de financiamento e
regulacdo econdmica pelo Ministério da Satide; destaca-se o papel do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Satide (INCQS) no controle de qualidade; e, fundamental-
mente, dd-se um espaco para a descrigdo, histéria e evolucdo do Programa Nacional de
Imunizagdes do Ministério da Satide, mencionando seus acertos e perspectivas.

Aterceira parte, “Prospeccio em vacinas: resultados do Projeto Inovagao” € a parte
medular do livro. Apresenta o trabalho inédito do Projeto Inovagao em Satide, baseado
na proposta metodolégica de estabelecer um processo consultivo, de carter técnico-
politico visando a elaborar diretrizes para a formulagao de uma politica mais integrada,
nao apenas setorial, buscando o desenvolvimento tecnolégico e cientifico do pais, em
plena consondncia com os interesses da satide publica e do bem-estar comum. Os estu-
dos feitos abordam as tendéncias internacionais de desenvolvimento tecnolégico em
vacinas; a prospec¢ao nacional em P&D; a avaliagio da capacidade tecnolégica de produ-
¢ao e uma andlise dos modelos gerenciais utilizados pelos pfodutores piiblicos de vaci-
nas. Conclui apresentando a versdo preliminar de uma proposta concreta (Inovacina)
ainda em discussao no &mbito do Férum de Competitividade de Biotecnologia (MDIC).



A quarte parte, “Pesquisa, desenvolvimento e inovac¢do em vacinas no Brasil”, mos-
tra os esforcos das maiores institui¢des de pesquisa na drea de vacinas, a Fiocruz, o
Instituto Butantan, assim como a visdo do principal érgdo de fomento, o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPg).

Na quinta parte, o “Complexo produtivo da satide no Brasil: a experiéncia das insti-
tuicdes”, produtores piiblicos detalham sua experiéncia na drea de vacinas e soros: a
Fiocruz, o Instituto Butantan, o Instituto Tecnolégico do Parand (Tecpar) € o Centro de
Producdo e Pesquisa em Imunizacdes (CPPI).

Finalmente, a sexta parte, “Vacinas e imunizagdes: a experiéncia internacional”,
destaca o papel do Fundo Rotatério de Vacinas da Organizacio Pan-Americana da Satide
(Opas) na distribuicdo e suprimento de vacinas em nivel mundial e discute as estratégias
de fomento e financiamento a produgdo de vacinas no mundo.

A compreensdo de que € necessdria uma abordagem global no presente momento,
com o advento dos novos paradigmas da tecnologia e da informacéo, tornou evidente a
urgéncia de definigbes estratégicas para o pafs, considerando as oportunidades existen-
tes e os nichos de desenvolvimento que podem ser explorados. O Projeto Inovagio em
Saude se inseriu nessa dindmica, e seus objetivos sdo consistentes com a celebracdo de
um pacto entre as principais forcas da sociedade e dos distintos setores. Seus resultados
contribuem para direcionar agdes e formular estratégias que visem ao desenvolvimento
e garantam por sua vez a integralidade, a eqliidade e a universalidade do acesso aos bens
essenciais da satde.

03 Organizadores*

O Projeto Inovagdo em Satde € dirigido por um Conselho Diretor: Paulo Buss — Presidente da Fiocruz:
Akira Homma - Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz: Reinaldo Guimaraes — Diretor do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (Decit) do Ministério da Satide (& época) e atual Vice-presidente de Pesquisa e
Desenvolvimento Tecnoldgico da Fiocruz; Eduardo Costa — Coordenador do Centro para o Desenvolvimento
de Tecnologias em Satide (CDTS/Fiocruz); José Gomes Tempordo — Pesquisador da Fiocruz: Diretor do
Instituto Nacional do Céncer (Inca) (a época) e atual Secretdrio de Atengao a Satide do Ministério da Satde
(SAS/MS); Carlos Augusto Grabois Gadelha - Pesquisador da Fiocruz e Secretério de Programas Regionais
do Ministério da Integracdo Nacional (M1); José da Rocha Carvalheiro — Pesquisador Visitante da Fiocruz
— & Hayne Felipe — Pesquisador da Fiocruz e Coordenador do Programa Farmécia Popular do Brasil,

A Coordenagéio Executiva esteve a cargo, numa primeira fase, de José Gomes Tempordo e Carlos
Augusto Grabois Gadelha. A geréncia do Projeto foi exercida por Flivia Neves Rocha Alves, Farmacéutica,
Mestre em Satide Piiblica pela Ensp/Fiocruz. Foi Assistente Administrativa Luciana Villas Boas Ferreira!
Zootecnista. Na segunda fase do Projeto, a coordenagéo executiva € exercida por José da Rocha Carvalhei-
ro, € a geréncia do Projeto, por Carmen Nila Phang Romero Casas, Farmacéutica, Mestre em Satide Piiblica Esta apresentagda contou ainda com a cola-
¢ Doutoranda da Ensp/Fiocruz. boragdo de Carlos Grabois Gadelha
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