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Programa Nacional de Competitividade
em Vacinas (Inovacina)

José da Rocha Carvalheiro
José Gomes Tempordo
Akira Homma

Este artigo apresenta uma versdo do Programa Inovacina que resume as conclusdes
de amplo processo de discussao em Oficinas de Trabalho, envolvendo os diversos setores,
que se desenvolveu a partir da apresentagdo de textos produzidos por especialistas.
Expressa, portanto, a sintese das discussdes, e as opiniées devem ser creditadas ao
coletivo de gestores, produtores e académicos que participaram do processo. Foram qua-
se duzentos participantes providos de interesse (stakeholders), compondo o que se tem
internacionalmente chamado a hélice tripla (¢riple helix).

A proposta completa, foi encaminhada ao Ministério da Satide para concretizar a
criagao do Inovacina, e um resumo semelhante a este foi submetido & discussio no Grupo
de Biotecnologia em Satide Humana, do Férum de Competitividade em Biotecnologia (MDIC).

Numa etapa preliminar, a equipe do Projeto Inovagdo em Satide desenvolveu um
trabalho de sintese do pensamento do coletivo reunido nas sucessivas Oficinas de Traba-
lho, empregando metodologia qualitativa. Neste esforgo, inicialmente agrupou as idéias
geradas nas discussdes mediante uma leitura critica da transcri¢do dos debates, que
haviam sido gravados.' Construiu-se uma matriz em que as idéias (“Desdobramentos
iniciais”) foram classificadas em seis grupos e quatorze subgrupos (Quadro 1).

Em seguida, foi reagrupado o contetido dessa matriz para concretizar as idéias em
quatro componentes do Inovacina: a) definigao de politicas e organizagao da produgéo; b)
modernizagdo do parque produtivo; ¢) avaliagdo e regulagéo; d) desenvolvimento e inovagéo.

Hisako Gondo Higashi

! Este material empirico encontra-se disponivel
na Coordenagao do Projsto Inovagdo em Sadde
& 5ua organizagdo contou com a colaboragdo
de Flavia Neves Rocha Alves.
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Quadro 1 - Grupos e subgrupos componentes do Programa Nacional de Competitividade em
Vacinas (Inovacina)

Grupos Subgrupos

Palitica Implementacéo de politicas

Redesenho setorial para a cooperagao

Estrutura fisica Modernizagao do parque produtor

Certificacao das plantas de produgao

Organizacional Modelo organizacional e gerencial

Recursos humanos

Atividades relacionadas & avaliagao e regulagio Ensaios clinicos

Propriedade intelectual

Regulagdo
Produgédo e comercializago Producdo
Politica de pregos
Qualidade
Inovago e desenvolvimento Inovagao e desenvolvimento de produtos e processos

Vacinas prioritarias

Em cada componente sdo indicados “Propdsitos”, “Objetivos” e “Instrumentos”. Na
versao encaminhada ao Ministério da Satide, em “Instrumentos”, sio detalhadas as
propostas de a¢do concreta em cada componente. Aqui, excluiram-se os prazos previstos
e suprimiu-se a indicacdo dos 6rgéos que devem executar essas agoes. Um componente
essencial, relacionado com a indicagdo das “Vacinas Prioritdrias” para desenvolvimento
a curto e médio prazos, foi complementado por um trabalho adicional de responsabilida-
de de dois dos autores deste artigo. Representa, assim, o ‘estado da arte’ das perspectivas
imediatas dos dois principais produtores ptiblicos de vacinas no pafs (Quadros 2 e 3).

COMPONENTE A: DEFINICAO DE POLITICAS E ORGANIZACAO DA PRODUCAQ
Propésitos
» Estabelecer o Programa Nacional de Competitividade em Vacinas (Inovacina), co-
ordenado pelo Ministério da Sadde;

» Estabelecer um espago estratégico e permanente de discussdo e definicio de politi-
cas, indicando nichos para cada instituigdo produttora, no &mbito do Programa;

» Investir nos mecanismos de coordenagao e de formacéo de rede interinstitucional,
propiciando a formagéo de consércio para integracido dos produtores e incentivan-
do-os a adotar estrutura juridica que garanta uma maior flexibilidade e autono-
mia, facilitando a integragéo e a cooperagao;
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» Fortalecer a capacidade produtiva nacional, para atender a demanda de vacinas
essenciais para o Programa Nacional de ImunizacSes (PNI);

» Promover mudangas na atual modalidade de financiamento da produgéo de imu-
nobioldgicos, empregando o poder de compra do Ministério da Satide como instru-
mento de regulagao de pregos.

Objetivos

» Contribuir na definigdo das polfticas cientifica, tecnolégica, industrial e sanitaria
na area de vacinas e imunizagées;

» Dinamizar o crescimento do segmento, aumentando a sua capacidade tecnoldgica
€ 0 sinergismo entre os produtores puiblicos, garantindo competitividade e auto-
sustentabilidade tecnolégica e econémica do Programa;

» Garantir a integracdo entre os atores do processo, coordenando as diversas etapas
do desenvolvimento dos projetos especificos de vacinas e propiciando a utilizagio
da plena capacidade instalada e de pessoal, visando & reducdo dos custos fixos de
producao para suprir as necessidades nacionais e favorecer a exportacio;

» Garantir o aproveitamento das potencialidades de cada produtor, o aumento das
possibilidades de negécio e a eliminagio das re stricoes legais para exportagao, propi-
clando ainda a internalizacdo de vacinas que incorporem tecnologia avangada;

» Fortalecer o entendimento, pelos técnicos do Ministério da Satide, das peculiarida-
des do setor de vacinas, propiciando a melhoria do fluxo de recursos financeiros,
assim como propor mudangas no mecanismo de pregos praticado pelo governo,
pleiteando a obtencao de um excedente para investimentos que permitam atingir a
auto- suficiéncia;

» Estreitar o relacionamento dos produtores com o Ministério da Satide no processo
de formulacdo orcamentdria, garantindo a prioridade da drea e a regularidade nos
desembolsos;

» Melhorar a capacitagao de pesquisadores e tecnologistas na pesquisa bdsica, de-
senvolvimento tecnoldgico, ensaios clinicos, propriedade intelectual, producéo e
gestao de projetos na perspectiva da inovagao, incluindo a fo rmacao e capacitagao
de pessoal estratégico (multidisciplinar) em vacinas, particularmente na engenha-
ria de processos e nas fungdes de regulacdo;

» Atuar no sentido de garantira melhoria do regime de contratacao de pessoal para
continuidade e preservagao dos grupos.

Instrumentos

» Formalizar o Programa contendo as estratégias e as proposigdes resultantes das
Oficinas de Trabalho realizadas pelo Projeto Inovagao/Fiocruz, estabelecendo me-
canismos regulares de consulta dos ministérios entre si, com a CAmara Técnica e
0s produtores;
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» Propor o financiamento da Finep ¢ do BNDES para produtores ptiblicos e modelos
alternativos de financiamento que permitam a garantia de transferéncia de re-
cursos financeiros;

» Providenciar instrumentos legais (decreto e/ou portarias) criando o Inovacina, o Grupo
Executivo e a CAmara Técnica de Imunobioldgicos e nomeando 0s seUs COmMponentes;

» Langamento formal do Programa, pelo presidente da Repiblica e ministros;

» Comunicar o Programa ao Colegiado de Gestio do Ministério da Satude, ao Conselho
Nacional de Satide, a CIT e ao Congresso Nacional, além de divulgar amplamente a
sociedade pela midia;

» Publicar livro com todas as contribuigoes e conclusoes;
» Incluir o Programa nas discussoes da XII CNS e da I1 Conferéncia de CT&I em Saude;
» Incluir o Programa na agenda do Mercosul;

» Definir o modelo juridico institucional que formalize a integracdo em redes de
cooperagao e propiciar a utilizagao pelos participantes de Modelo Integrado de
Gestdo e de controle dos custos;

» Solicitar a utilizagdo de bolsas RHAE em instituigdes piblicas produtoras e propor
mecanismos especiais para fixacao de doutores na drea, além de incentivar a for-
magao de programas de pés-graduacao incluindo a tematica do desenvolvimento e
produgdo de imunobiolégicos;

» Propor uma série de medidas que garantam a consolidagdo do Programa, entre elas:
a) buscar orientagéo legal para utilizar o poder de compra do Ministério da Satide em
drea de interesse publico estratégico; b) pleitear a alocagio na area de vacinas de
recursos dos Fundos Setoriais de Satide, de Biotecnologia e de outras fontes como
Qualisus, fundagoes estaduais etc.; ¢) propor a criacdo de Fundo de Capital de Giro,
capitalizado pelo governo para caso de falta de regularidade no fluxo de recursos;
d) buscar a utilizacao de fundagées pela maior flexibilidade nas compras.

COMPONENTE B: MODERNIZACAO E CERTIFICAGAO DO PARQUE PRODUTIVO

Propésitos

» Avaliar as necessidades de modernizacdo em cada nicho;
» Viabilizar a modernizacdo das instala¢Ges de cada nicho;

» Fortalecer o sistema nacional de controle de qualidade em vacinas e implantar
sistema de garantia de qualidade.

Objetivos
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(qualitativas e quantitativas), substituindo importacdes e propiciando ingresso
no mercado mundial;
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» Aumentar a competitividade externa dos produtores nacionais, visando 4 supera-
¢do das barreiras sanitdrias para exportagio:

» Garantir a certificagdo das plantas industriais no 4mbito do Inovacina, com
medidas que fortalegam o sistema de controle e garantia de qualidade das
vacinas produzidas.

Instrumentos
» Implementar infra-estrutura para cumprimento das BPF (GMP) adequadas ao pa-
drdo internacional e propicias ao desenvolvimento de novas vacinas:
» Garantir a aquisicao para substituir equipamentos obsoletos e atingir porte tecnolégico;
» Definir fontes de financiamento e garantir o planejamento para a alocagao dos recursos;

» Viabilizar a articulagao dos produtores com o BNDES, a Finep ¢ os programas de
investimento do Ministério da Satide e dos estados;

» Pleitear a eliminagdo das restrigdes impostas ao financiamento das instituicdes
publicas produtoras de bens e servigos pelos 6rgios publicos de fomento:

» Elaborar plano de certificagdo, pela Anvisa e OMS, de cada produto e de cada planta
no ambito do Programa, detalhando etapas e custos;

» Utilizar produtor dncora para capacitagio dos profissionais de outras instituicoes
no processo de certificacio;

» Garantir compras compartilhadas ou centralizadas, no 4mbito do Programa, de
produtos e servigos a um custo menor;

» Integrar-se no esforgo de constituigao de um Sistema de Controle e Garantia de
Qualidade para os produtos incluidos no Programa.

COMPONENTE C: AVALIACAO E REGULA{:EAO
Propdsitos
» Estabelecer infra-estrutura nacional para ensaios (clinicos e nao clinicos) de imu-
nobiolégicos (Rede Brasileira de Ensaios);

» Buscar a incorporagao da propriedade intelectual nas estratégias de desenvolvi-
mento, gestdo e produgao;

» Desencadear processo de discusséo visando & adaptacéo da legislacdo regulatéria
de imunobioldgicos a realidade brasileira.

Objetivos

» Fortalecer as atividades de ensaios (pré-clinicos, clinicos e epidemiolégicos) em
institui¢cdes ptiblicas;

» Difundir a discussao da importancia da propriedade intelectual entre pesquisa-
dores e produtores;
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» Desencadear agoes visando a construcdo de conceitos que possam vir a mu-
dar a legislagdo sobre ensaios clinicos e pré-clinicos e as exigéncias para

registro de imunobioldgicos.
Instrumentos

» Promover semindrios de Ambito nacional para discutir proposta de um programa
para o desenvolvimento de ensaios (pré-clinicos, clinicos e epidemiolégicos) dos
imunobiolégicos desenvolvidos no dmbito do Programa;

» Retomar e formalizar os contactos jd existentes entre institui¢ées publicas que tém
participado em ensaios de vacinas produzidas pelos produtores ptiblicos nacionais;

» Propor e desenvolver um projeto completo para a Rede Brasileira de Ensaios de

Vacinas, no dmbito do Programa;

» Estabelecer contacto com centros do exterior envolvidos no esforco de realizaclo
de ensaios clinicos independentes, com financiamento exclusivamente puablico ou
de instituicdes filantropicas, & semelhanca da European Science Foundation com
seu Pan-European Clinical Trials;

» Estabelecer relacionamento com as instdncias nacionais quem t€m se preocu-
pado com a questdo da propriedade intelectual para orientar os produtores a
trabalhar com vacinas patenteadas a partir de acordo comercial ou licenca,

compativeis com o TRIPS;

» Estabelecer mecanismo permanente de consulta aos bancos de patentes de produ-
tos que possam ser incluidos no Programa;

» Desenvolver mecanismos para fortalecer as dreas de gestao de tecnologia das ins-
tituigbes participantes, incluindo a propriedade intelectual, com vistas a patentear

os resultados do desenvolvimento de produtos e processos no dmbito do Programa;

» Promover estudos visando a uma consulta puiblica para revisdo da legislacdo de
registro dos produtos gerados pelo Programa.

COMPONENTE D: DESENVOLVIMENTO E INOVACﬁO
Propositos

» Incorporar a inovagdo na estratégia das organizagées, visando ao desenvolvi-
mento auténomo (e/ou a internalizagao) de tecnologias mais avangadas com
alto valor agregado;

» Definir um conjunto de vacinas prioritdrias, incluindo adjuvantes e plataformas
de aplicacdo de cada vacina;

» Selecionar nichos tecnolégicos prioritdrios, formagdo de redes e fortalecimento das
instituigdes dncora.
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Objetivos

» Articular as agdes de satide com agdes de competitividade, elaborando uma agenda
de pesquisa em vacinas com base nas prioridades ptiblicas explicitas da polftica
nacional de satide;

» Garantir a coordenagdo das atividades no @mbito do Programa, integrando pesquisa
basica, desenvolvimento tecnolégico, ensaios clinico-epidemioldgicos, produgio, re-
gulamentagdo ¢ mercado, levando em conta que as parcerias mudam em cada etapa;

» Definir as rotas tecnoldgicas e coordenagéo das atividades do ciclo de desenvolvi-
mento dos produtos;

» Estimular a criacdo de empresas auténomas de biotecnologia e o desenvolvimento
desse setor nas organizagdes envolvidas no programa especialmente, mas ndo
apenas, nas ancoras.

[nstrumentos

» Capacitar os produtores para o estabelecimento de estratégias competitivas de
inovagao e de penetracdo no mercado internacional;

» Realizar estudos (custo-beneficio, carga de doenca, epidemiolégicos pés-licencia-
mento) para orientar a definicdo das prioridades;

» Identificar os principais gargalos para o desenvolvimento de cada vacina:

» Contemplar sempre a transferéncia de tecnologia (internalizagdo) como alternati-
va possivel de desenvolvimento dos produtos;

» Definir os cronogramas e as responsabilidades, para cada produto proposto no
admbito do Programa;

» Propor a adogao de incentivos financeiros para os produtores como garantia para o
esforco de desenvolvimento de novas vacinas: incentivos fiscais; cartas-compromis-
so garantindo a aquisi¢do do produto; financiamento para os grupos de gestdo de
projetos e das redes; criagdo de uma 'aliquota de inovagéo’ (o prego do produto
vendido para Ministério da Satide acrescido de um percentual de inovagdo); incluséo
nos orcamentos dos produtores de elemento capaz de assegurar o esforgo de P&D etc.

Quadro 2 - Critérios para a selegdo de vacinas prioritérias (ordenados por relevancia)

1) Impacto epidemioldgico (considerar a existéncia ou no, de tecnologia alternativa para prevencao e controle).

2¢) Necessidade para o Programa Nacional de Imunizagdo (se importado, avaliar o respectivo custo).

3?) Existéncia de base tecnoldgica e dominio tecnolégico do processo no pais e no exterior.

4 Estégio de desenvolvimento do produto no pafs.

5% Existéncia de grupos de PD&! no pafs.

6°) Estudo da viabilidade técnica e econdmica.

7) Existéncia de tecnologia alternativa para controle e prevengo da doenga (p. ex., controle de vetores, uso de preservativo, saneamento basico etc.).

8 No caso de vacinas requeridas para o PNI, e ndo havendo ainda no pais grupos envolvidos, deve-se levar em consideracdo: preméncia da necessidade de
incluso do produto no PNI; custo-beneficia da vacina; avaliaao econdmica, além da definido das bases para transferéncia tecnoldgica.
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