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RESUMO

A pandemia de Covid-19 evidenciou a importancia estratégica da capacidade produtiva em
vacinas, expondo as profundas desigualdades globais no acesso a imunizantes. Este trabalho
analisa a capacidade produtiva em vacinas no Brasil, com foco nos casos dos laboratorios
publicos Bio-Manguinhos (Fiocruz) e Instituto Butantan, através da abordagem tedrica dos
Sistemas Nacionais de Inovacdo (SNI) e do Complexo Econdomico-Industrial da Saude
(CEIS). A pesquisa parte do problema central: como esses dois principais laboratorios
interagem com outras organizacdes e instituicdes do sistema de inovag¢do em vacinas do
Brasil, com foco nas atividades produtivas. A hipdtese sustenta que o sistema de inovagao
brasileiro em vacinas ¢ marcado pela centralidade do Bio-Manguinhos ¢ do Butantan na
configuracdo da estrutura produtiva. O estudo estrutura-se em trés capitulos principais.
Primeiro, caracteriza-se o mercado global de vacinas, marcado por forte concentragdo
oligopolistica e assimetrias tecnoldgicas e de poder entre paises desenvolvidos e em
desenvolvimento. Em seguida, analisa-se o contexto nacional, examinando a infraestrutura de
ciéncia, tecnologia e inovagdo (CT&I), o Sistema Unico de Satide (SUS), as politicas ptblicas
setoriais e a trajetoria historica da producdo de vacinas no pais. Por fim, o terceiro capitulo
conduz uma andlise sistémica da capacidade produtiva dos dois laboratorios, utilizando o
quadro analitico dos Sistemas Produtivos e Inovativos Locais (SPIL). O estudo destaca que o
Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI) ¢ fundamental para orientar a produgao nacional,
voltada prioritariamente para a saude publica e dependente de seu poder de compra e da
robusta Rede de Frio. A andlise historica revela trajetorias distintas, porém convergentes:
ambos os laboratorios surgiram em resposta a crises sanitarias € consolidaram-se por meio de
aprendizado, reestruturagdes e parcerias estratégicas de transferéncia de tecnologia. A
capacidade produtiva estd intrinsecamente ligada a capacidade tecnoldgica, com dominio
completo sobre vacinas como febre amarela e influenza, enquanto outras dependem de
importacdo de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA). Identificam-se gargalos comuns, como
dependéncia de insumos criticos importados, fornecedores exclusivos, regulagdo sanitaria
rigorosa, deficiéncias logisticas e financiamento limitado. Apesar desses desafios, os
laboratérios demonstraram resiliéncia e capacidade de inovag¢ao, internalizando tecnologias e
desenvolvendo novos produtos. Conclui-se que o modelo brasileiro ¢ marcado pela
centralidade desses laboratorios publicos, cuja atuagdo garante a produgdo estratégica para o
SUS. A dindmica do sistema de inovagdo em vacinas no Brasil ¢ condicionada pela interacao

entre politicas publicas (como as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo), infraestrutura



de C&T, e a capacidade dos laboratdrios em assimilar conhecimentos e superar dependéncias

externas, sempre orientada pela prioridade da satde publica.

Palavras-chave: Capacidade Produtiva; Sistemas de Inovagdo; Industria de Vacinas; Bio

Manguinhos; Instituto Butantan.



ABSTRACT

The Covid-19 pandemic highlighted the strategic importance of vaccine production capacity,
exposing profound global inequalities in access to immunizations. This work analyzes vaccine
production capacity in Brazil, focusing on the cases of the public laboratories
Bio-Manguinhos (Fiocruz) and the Butantan Institute, through the theoretical lens of National
Innovation Systems (NIS) and the Health Economic-Industrial Complex (HEIC). The
research starts from the central problem: how these two main laboratories interact with other
organizations and institutions within Brazil's vaccine innovation system, focusing on
productive activities. The hypothesis posits that the Brazilian vaccine innovation system is
marked by the centrality of Bio-Manguinhos and Butantan in shaping the productive
structure. The study is structured into three main chapters. First, it characterizes the global
vaccine market, marked by strong oligopolistic concentration and technological and power
asymmetries between developed and developing countries. Next, it analyzes the national
context, examining the science, technology, and innovation (ST&I) infrastructure, the Unified
Health System (SUS), sectoral public policies, and the historical trajectory of vaccine
production in the country. Finally, the third chapter conducts a systemic analysis of the
productive capacity of the two laboratories, using the analytical framework of Local
Innovative and Productive Systems (LIPS). The study emphasizes that the National
Immunization Program (NIP) is fundamental for guiding national production, which is
primarily focused on public health and dependent on its purchasing power and the robust Cold
Chain. The historical analysis reveals distinct yet convergent trajectories: both laboratories
emerged in response to health crises and were consolidated through learning, restructuring,
and strategic technology transfer partnerships. Productive capacity is intrinsically linked to
technological capability, with complete mastery over vaccines such as yellow fever and
influenza, while others depend on the importation of Active Pharmaceutical Ingredient (API).
Common bottlenecks are identified, such as dependence on imported critical inputs, single
suppliers, stringent health regulation, logistical deficiencies, and limited funding. Despite
these challenges, the laboratories have demonstrated resilience and innovation capacity,
internalizing technologies and developing new products. It is concluded that the Brazilian
model is marked by the centrality of these public laboratories, whose actions guarantee
strategic production for the SUS. The dynamics of the vaccine innovation system in Brazil are

conditioned by the interaction between public policies (such as Productive Development



Partnerships), S&T infrastructure, and the laboratories' capacity to assimilate knowledge and

overcome external dependencies, always guided by the priority of public health.

Keywords: Productive Capacity; Innovation Systems; Vaccine Industry; Bio Manguinhos;

Butantan Institute.
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1. INTRODUCAO

Em 2020, a doenca da Covid-19 desencadeou uma pandemia que afetou a todo o
mundo de diferentes formas; ameagando a vida das pessoas, impactando as relagdes sociais,
trazendo desafios a economia, assim como for¢ando transformacdes culturais. O mundo,
portanto, observou uma mobilizacdo massiva de recursos por parte de governos, empresas,
institutos de pesquisa, ONGs e pela sociedade, com o objetivo de proporcionar uma resposta a
calamidade. O grande projeto teve em seu centro o desenvolvimento da vacina contra a
Covid-19.

Oficialmente, a pandemia foi declarada pelo diretor-geral da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, em 11 de marco de 2020 (BBC, 2020). A
primeira vacina foi aprovada em carater emergencial em 2 de dezembro de 2020
(Faulconbridge e Sandle, 2020), pela agéncia reguladora britanica Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA). Nesses nove meses, diversos atores internacionais
combinaram esforcos em diferentes frentes para desenvolver um produto capaz de combater a
doenca. Os laboratorios ao redor do mundo apostaram em estratégias variadas para
desenvolver uma vacina. Isso marcou o dominio tecnolégico como um dos principais fatores

para o enfrentamento a Covid-19:

No desenvolvimento das vacinas, alguns laboratorios investiram nas tecnologias
classicas e dominadas, como as vacinas atenuadas, inativadas e de proteina de
subunidade. Outros laboratdrios, que ja estavam desenvolvendo vacinas de Ebola,
SARS-CoV-1, MERS, utilizando tecnologias inovadoras como DNA, RNA
mensageiro e vetores virais, imediatamente passaram a utilizar os conhecimentos
cientificos e tecnologicos obtidos no desenvolvimento dessas vacinas para
desenvolver a vacina Covid-19 (Homma et al, 2021, p. 166).

Neste processo, os aspectos tecnoldgicos e inovativos foram fundamentais para o
sucesso da capacidade de resposta global contra a doenga da Covid-19. Cabe enfatizar, no
entanto, que ele também escancarou a desigualdade global, pelo fato dos paises desenvolvidos
possuirem maior capacidade de resposta - exatamente por concentrarem as tecnologias mais
avangadas e possuirem sistemas de inovagao mais desenvolvidos.

O mecanismo que subjaz a esse processo foi discutido por Cassiolato, Falcon e
Szapiro (2021), que argumentam que as atividades produtivas e inovativas no ambito do
complexo da saude global foram capturadas pelas grandes empresas transnacionais, cuja
logica reside na maximizag¢do dos lucros no curto prazo e € reforgada por privatizagoes de

ativos publicos e pelo controle da geragdo e acesso ao conhecimento através do regime de
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propriedade intelectual. O principal ponto deste mecanismo ¢ o uso dos regimes de
propriedade intelectual que condicionam o conhecimento as empresas que detém esses ativos.

A capacidade de desenvolver e produzir imunizantes esta concentrada em poucos
paises, por conseguinte, a distribui¢do das vacinas durante a pandemia foi um desastre (Valor
Econémico, 2021) e demonstrou que em momentos de crise, o comércio e as relacdes
diplomaticas ndo foram capazes de lidar com a calamidade, mas agravaram a situacido de
vulnerabilidade em satde dos paises com pouca ou nenhuma capacidade produtiva em
vacinas. A dependéncia externa pode acarretar danos e prejuizos econdmicos € materiais
devido a dificuldade do acesso aos imunizantes e as consequéncias na satde da populagdo no
médio e longo prazo (PNUD, 2021), assim como na pressdao do déficit da balanca comercial
(Fernandes, Gadelha e Maldonado, 2021). Apos a emergéncia da Covid-19, o interesse sobre
o desenvolvimento e produgdo de vacinas em paises em desenvolvimento se ampliou nos
meios académicos e de formuladores de politicas publicas.

O Brasil possui capacidade de produzir imunizantes e conta com uma industria
farmacéutica consolidada e em processo de transformacdo (Paranhos er al., 2023). Ao
refletirem sobre o dinamismo do setor farmacéutico na economia brasileira, Vargas et al.
(2010) concluem que, apesar de ter passado por um processo de ampliagdo interno do capital
nacional, ainda existem barreiras significativas - sobretudo em relagdo a capacidade
produtiva. Complementarmente, Hasenclever et al (2023), indicam que, apesar da industria
farmacéutica brasileira ter avangcado em suas capacidades tecnologicas, especialmente nas
ultimas duas décadas, ela ainda enfrenta desafios significativos, como a dependéncia de
insumos importados e a necessidade de maior integracao entre pesquisa académica e produgao
industrial.

A estrutura produtiva em vacinas do Brasil possui uma particularidade: a producao ¢
organizada quase exclusivamente por laboratorios publicos. Atualmente, o Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio Manguinhos), o Instituto Butantan, a Fundagdo
Ezequiel Dias e a Fundagdo Ataulpho de Paiva sdo os laboratdrios responsaveis pela producao
nacional. Apesar disso, cumpre destacar que a demanda brasileira por imunizantes nao ¢
atendida exclusivamente por esses laboratorios. Dos 26 imunizantes estabelecidos pela
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), de 2018, os laboratorios
brasileiros possuem registro de 18 vacinas (ALFOB, 2019). Logo, grande parte da demanda
publica (e privada) brasileira ¢ atendida por laboratorios estrangeiros.

A producdo nacional de vacinas esta direcionada ao atendimento da demanda publica

por imunizantes. Essa demanda ¢ determinada pelo Calendéario Nacional de Vacinagdo do
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Sistema Unico de Saude (SUS) e representa o esquema vacinal dos imunizantes para os
grupos populacionais, o objetivo ¢ garantir a imunizagdo individual e coletiva da populacao
brasileira (Ministério da Saude, s.d.).

A relacdo entre o individuo e o coletivo, que ¢ colocada no objetivo da vacinagao, ¢
explorada pela area da satde publica por Silva (1996), que explica como as agdes individual e
coletiva deixaram de ser analisadas, respectivamente, sob o enfoque conceitual da dicotomia
entre agdo curativa e preventiva. O efeito de uma vacina, por exemplo, ¢ produzido no
individuo que a recebe; porém o controle ¢ a erradicacdo de uma doenga sdo alcangadas
através da imuniza¢do de uma quantidade suficiente de pessoas, de forma a impedir a
circulagdo do agente patogénico. Esses objetivos sdo obtidos através da coordenagdo
estratégica da disponibilizagado e distribui¢do de vacinas no territdrio nacional.

A partir dessa concepgdo, percebe-se que a industria de vacinas estd inserida em um
processo de coletivizacdo da saude, sobre o qual Campos (1999) argumenta ser fruto das
interdependéncias criadas por ‘configuragdes’ sociais complexas, que afetam todos os
membros da comunidade. O conceito de configuragcdo evita o antagonismo entre individuos e
sociedade, portanto a constru¢do da satide publica ndo ¢ uma condicionalidade do sistema
capitalista brasileiro, mas ¢ construida através das relacdes e dos conflitos existentes entre
diversos atores, como individuos, grupos e instituigdes.

Além da sua conexdao com a saude publica, a induastria de vacinas também ¢ vista sob
outro angulo por Gadelha et a/ (2020, p. 2), os autores argumentam que “o acesso a vacinagao
¢ condicionado por aspectos econdOmicos” através da sua inser¢do no Complexo
Econémico-Industrial da Saude (CEIS). Essa abordagem acrescenta uma capacidade
explicativa maior e tras relacdes importantes a nivel de politica publica. A estrutura teorica da
CEIS ¢ multidisciplinar e abrange uma perspectiva marxista, schumpeteriana, keynesiana e
estruturalista. Isto €, ele abraca uma visdo sistémica da produ¢do e do acesso a satde. A
priori, o CEIS pode ser entendido como o espago onde as relagdes capitalistas de produgao se
desenvolvem no campo da saude. Mais a frente esse conceito serd definido formalmente. Sob
este prisma, conclui-se que a produgdo de vacinas também atende aos interesses econdmicos
(Gadelha et al, 2023).

A visdo que se estabelece pela intersec¢dao dessas duas dimensdes € que a industria de
vacinas esta condicionada por aspectos sanitdrios € econdOmicos. Cabe pontuar, no entanto,
que ambos sdo processos continuos, portanto, em constante transformacao. Ao identificarem
um novo padrdo de acumulagao resultante de mudancas radicais que aumentam o ambiente de

incerteza, Lastres e Cassiolato (2003, p. 5) argumentam que as “épocas de rupturas tdo
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significativas requerem estratégias e politicas publicas e privadas ajustadas as novas
realidades”. Dessa forma, estabelecem a ideia de que as inovagdes sdao fendmenos
condicionados ao tempo. Portanto, a andlise da industria de vacinas com foco na capacidade
produtiva, sob o prisma das inovagoes, requer a sua devida contextualizagao no tempo.

De acordo com Cassiolato e Lastres (2001, p. 2), “as capacitagdes das empresas, em
termos de produgdo e uso do conhecimento, tém cada vez mais um papel central na sua
competitividade”. Como a capacidade produtiva de uma organizacdo ¢ resultado das
interacdes que ocorrem dentro do sistema produtivo e existem dimensdes distintas dentro de
cada arranjo produtivo, torna-se evidente que a competitividade esta sujeita aos arranjos
politicos e institucionais do territorio, além de outros fatores. Entdo, em relagdo a produgao
atual, o que se observa é a capacidade de produgio que foi acumulada' ao longo do tempo,
nas empresas.

Ainda cabe destacar que este trabalho estd inserido no dmbito da “Pesquisa para
Fortalecimento e Identificacdo das Capacidades Produtivas em Satde na América Latina e
Caribe?”, realizada pelo Centro de Estudos Estratégicos da Fiocruz Ant6nio Ivo de Carvalho
(CEE - Fiocruz), financiado pela Organizagao Pan-Americana em Saude (OPAS), cujo
objetivo do projeto estava na identificagdo das capacidades produtivas em vacinas e a analise
de viabilidade para a criagdo de um centro de treinamento focado na producao de vacinas, os
quais representam um passo crucial para planejar a infraestrutura de saude na América Latina
e Caribe.

Portanto, o trabalho busca contribuir para a literatura de sistemas de inovagdo através
de um estudo de caso dos dois maiores laboratérios brasileiros engajados na produgdo de
vacinas. Assim, como expandir o conhecimento sobre o papel desses laboratorios, de forma a
corroborar para a construgdo de politicas de satide e industriais no campo das vacinas. Ele
também visa compatibilizar discussdes presentes na Economia Industrial com elementos da

Saude Publica, de forma a contribuir para os dois campos. Por fim, ele também pretende

' A ideia de “actmulo” utilizada aqui niio se compara com a ideia de “somar capacidades”, pois entende-se que,
por se tratar de processos histdricos e sociais, o paradigma de uma época pode ser parcial ou completamente
contestado pelo paradigma subsequente, existindo rupturas ao longo do processo. Portanto, o acimulo deve ser
entendido como o processo temporal da transformacao.

2 O projeto foi coordenado pelo Professor José Eduardo Cassiolato e co-coordenado pelos pesquisadores Manuel
Gonzalo e¢ Maria Cecilia Tomassini. O foco do projeto se desenvolveu a partir de dois eixos. Primeiro, na
investigagdo da capacidade produtiva, insumos criticos e gargalos. Essa etapa foi realizada na Argentina, Brasil,
Colombia, Cuba, México, Nicaragua ¢ Uruguai. Em cada pais, contou-se com o apoio de equipes e consultores
para realizag@o das pesquisas. Portanto, deixa-se um agradecimento solene a todos que trabalharam e tornaram
esse projeto possivel. O segundo foco do projeto se deu em relagdo a estruturagdo de um centro de treinamento
na Fiocruz. Esse grupo de trabalho foi coordenado por Leila Spelta e contou com o apoio de Carla Wolanski,
Monique Collaco, Bruno Cabral e Priscilla Ferraz.
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contribuir para a discussdo iniciada pelo projeto que deu origem a este trabalho, assim como
dar maior visibilidade e divulgar uma parte dos seus resultados.

Dois aspectos devem ser considerados quando se trata das atividades produtivas de
vacinas em paises em desenvolvimento. Primeiro, ¢ que existe um mercado global
concentrado em poucas empresas multinacionais farmacéuticas, oriundas de paises
desenvolvidos do norte global que controlam os fluxos de desenvolvimento de novos produtos
e novas tecnologias, das etapas dos sistemas produtivos, assim como das matérias primas.
Segundo, o elemento central da capacidade produtiva de uma organizacdo ¢ a forma como o
conhecimento ¢ gerido. Por esse motivo, alguns aspectos devem ser destacados, por exemplo,
a forma como ele ¢ gerado, adquirido, modificado, absorvido e difundido pelas pessoas,
empresas € instituigoes.

Portanto, o conceito de capacidade produtiva utilizado neste trabalho ¢ aquele

introduzido por Cassiolato e Lastres (2017, p.19):

A capacidade produtiva e inovativa de um pais ou regido — vista como resultado das
relagdes entre os atores econdmicos, politicos e sociais — reflete condi¢des culturais
e historicas proprias. Diferentes contextos, sistemas cognitivos e regulatorios e
modos de articulagdo e de aprendizado levam a formas diferentes de gerar, assimilar,
usar e acumular conhecimentos e a requerimentos especificos de politicas.

Complementando esse conceito, o Manual de Oslo (OCDE, 2018) coloca que as
inovagodes sao geradas por atividades baseadas em conhecimento e esse ultimo ¢ o resultado
de um processo cognitivo (aprendizado), logo, ¢ um fendmeno localizado pois € especifico a
quem o produz. Entdo, a capacidade produtiva estd relacionada com a utilizacdo deste
conhecimento, isto €, com a capacidade de inovacdo. Cabe pontuar que o conjunto das
organizagdes, institui¢des e agentes econdmicos que atuam nessas atividades € o que forma a
base de conhecimento. Ou seja, ¢ o espaco por onde o conhecimento flui, se transforma e se
codifica em novos produtos.

A partir da tematica de capacidade produtiva em vacinas, a dissertacdo busca
compreender qual é o papel dos laboratorios Bio Manguinhos e do Butantan na organizagdo
da estrutura produtiva dentro do sistema de inovagdo em vacinas do Brasil. Cassiolato e
Lastres (2015, p. 176) sintetizam o conceito de sistemas de inovag¢do “como grupos de
instituigdes que contribuem para e afetam o desenvolvimento da capacidade de aprendizagem
e criagao e uso das competéncias de um pais, regiao, setor ou localidade”. Depreende-se deste
conceito, que os laboratérios estdo inseridos em um contexto onde diversos atores se
relacionam em diferentes esferas e que, portanto, a capacidade de producdo deles esta

condicionada pelas interacdes estabelecidas nesse espago.



24

Diante do problema exposto, o objetivo geral do trabalho ¢ entender como os
laboratorios Bio Manguinhos e Butantan interagem com as outras organizagoes e institui¢oes
que compoem o sistema de inova¢do em vacinas no Brasil com foco nas atividades
produtivas. Para alcancgar esse objetivo e responder aos problemas levantados, levantou-se os
seguintes objetivos especificos: (i) caracterizar a estrutura e a organiza¢do do mercado global
de vacinas e a insercdo do Brasil nesse mercado; (ii) identificar e caracterizar os principais
fatores que afetam a produgdo nacional de vacinas e (iii) investigar a capacidade produtiva em
vacinas dos laboratorios e analisa-la através de um quadro analitico sist€émico para
compreender as interacdes que os laboratérios realizam dentro da estrutura produtiva de
vacinas.

A lente teodrica utilizada para abordar o problema da pesquisa ¢ a de Sistemas
Nacionais de Inovagdo (SNI), por isso, a estrutura do trabalho serd montada através desse
referencial. A partir da abordagem sistémica, a andlise conduzida na pesquisa foca nas
diferentes tecnologias empregadas na producdo de vacinas, nas interagdes entre os atores que
participam direta e indiretamente no sistema produtivo e na evolu¢ao do sistema.

De acordo com Cassiolato e Soares (2015), a literatura que trata sobre a obtengao € o
desenvolvimento de competéncias tecnoldgicas por firmas de paises menos desenvolvidos,
contribuiu com a idealizacdo do conceito de aprendizagem. Dessa forma, a capacidade de
criar, usar, imitar ¢ modificar uma inovacdo passou a ser vista como um determinante do
sucesso do desenvolvimento de paises ou empresas.

O aprendizado ¢ um processo localizado, isto €, a utilizagdo de um determinado
conhecimento envolve a capacidade de compreensdo e de assimilagdo dos atores envolvidos.
A abordagem sistémica foca em paises/regidoes menos desenvolvidos e isso destaca a
importancia sobre os esfor¢os da inovacdo e do aprendizado em todos os tipos de
organizacdes. Dessa forma, “se a inovagdo ¢ um processo especifico ao contexto e
socialmente determinado, adquirir tecnologia externa ndo pode substituir o esfor¢co local.
Muito conhecimento local ¢ necessario para selecionar, comprar (ou copiar), transformar e
utilizar a tecnologia” (Cassiolato e Soares, p. 21, 2015).

Os autores concluem que o importante ndo € ter acesso a novas tecnologias, mas a
forma como uma organizacdo aprende e utiliza o conhecimento adquirido (Cassiolato e
Soares, 2015). Portanto, a capacidade de produg¢dao de uma firma estd associada ao seu
processo de aprendizagem. A abordagem de SNI enfatiza os processos de interagdo local, se

mostrando um importante insumo para analisar a capacidade produtiva de uma organizacgao.
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A vacina tem uma longa histéria no Brasil (Hochman, 2009), na sua linha temporal no
pais dois fatos, em lados opostos nessa faixa no tempo, que, em um primeiro olhar nio
guardam relagdo, merecem aten¢do ¢ ddo uma nova camada a andlise da capacidade de
producdo em vacinas quando observados em conjunto. O primeiro se refere a chegada da
vacina ao Brasil e o segundo as estratégias tecnoldgicas adotadas pelos laboratdrios para o
enfrentamento da Covid-19.

A chegada da vacina ao Brasil data de 1804, vinda em um navio de comerciantes de
escravos e, desde entdo, a producdo de vacinas no Brasil esteve associada as principais
atividades econdmicas. Naturalmente, a formacgdo das institui¢des de satide publica e de
produgdo das vacinas estiveram fortemente subordinadas a légica econdomica (Hochman,
2009). Isso se deve ao fato que o campo da saude publica ¢ um espaco de disputa entre os
diferentes grupos sociais, no qual seus interesses sdo confrontados (Campos, 1999).

No lado oposto da linha temporal da vacina, observa-se as estratégias adotadas por Bio
Manguinhos e pelo Butantan para desenvolver um imunizante contra a Covid-19. De acordo
com Guimaraes (2021), Bio Manguinhos fez a op¢ao de dominar uma nova e mais complexa
plataforma tecnologica, enquanto Butantan optou por permanecer com a tecnologia ja
dominada. Cada organizagdo langou uma vacina contra a Covid-19, através de plataformas
distintas. Porém, apesar deste fato, Guimardes (2021) indica que ambos os laboratorios se
baseiam no mesmo mecanismo: transferéncia de tecnologia externa.

Ao associar esses dois fatos, ¢ possivel perceber que a industria de vacinas no Brasil
foi organizada para atender as principais atividades economicas, i.e. a industria de vacinas
estd condicionada pelas caracteristicas estruturais da economia brasileira. A capacidade
produtiva de vacinas dos institutos Bio-Manguinhos e Butantan est4 inserida na logica do
sistema capitalista brasileiro - o que nao implica dizer, no entanto, que essa subordinagdo ¢
deterministica, uma vez que os laboratorios possuem certa autonomia para tomada de
decisdes.

Apesar disto, a configuracao atual da produgdo de vacinas esta marcada pela atuagao
central destes dois laboratorios, como foi visto pelas respostas de cada um no enfrentamento
da Covid-19. Posto isso, a evolucdo do sistema de inovagdo aparenta uma contradi¢do em
relacdo a centralidade destes laboratdrios na organizacio produtiva do pais.

A capacidade produtiva em vacinas estd ligada ao processo de aprendizagem inerente
a cada organizacdo. Sendo assim, a hipdtese que o trabalho sustenta ¢ que o sistema de
inovagdo em vacinas brasileiro esta marcado pela centralidade dos laboratorios Bio

Manguinhos e Butantan na configuragdo da estrutura produtiva. Para Cassiolato e Lastres
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(2001; 2015), os sistemas de inovacdo ndo sdo compostos apenas pela interagdo dos agentes
na esfera do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico que, segundo os autores, ¢
caracterizada como a visdo restrita de um sistema de inovagdo, mas incorporam um campo
mais amplo de relagdes, incluindo as formas de comportamento, normas, politicas e outras
caracteristicas locais. Assim, a partir da andlise das interagdes estabelecidas pelos laboratdrios
na esfera produtiva com os outros atores que compdem o sistema de inovagdo em vacinas,
espera-se identificar os limites sistémicos da producao de vacinas no Brasil.

Para realizar esse trabalho, optou-se por utilizar a abordagem metodoldgica de
Sistemas Produtivos e Inovativos Locais (SPIL), proposta pela Rede de Pesquisas em
Arranjos e Sistemas Produtivos e Inovativos Locais (RedeSist). Esse conceito tedrico foi
desenvolvido dentro do escopo de Sistemas Nacionais de Inovacao (SNI), para desenvolver
analises a nivel territorial, focado em paises em desenvolvimento. Dessa forma, se mostra
uma importante lente tedrica para analisar o estudo de caso dos laboratdrios brasileiros
produtores de vacina.

Como o escopo do trabalho parte de uma analise da capacidade produtiva em vacinas
de dois laboratdrios publicos brasileiros através do quadro analitico de sistema de inovagao,
faz-se necessario descrever metodologicamente a forma como esse quadro sera visualizado.
Portanto, este trabalho segue a metodologia proposta por Matos, Soares e Cassiolato (2015).
Cada laboratorio produtivo esta inserido em um campo formado por individuos, institui¢des,
organizacdes e caracteristicas culturais locais. Cumpre dizer que cada um possui
caracteristicas proprias, apesar de compartilharem diversas estruturas em comum (por
exemplo, tanto Bio Manguinhos, quanto o Butantan adotam as politicas nacionais de satide
estabelecidas pelo Ministério da Satde, mas o primeiro estd inserido na esfera federal,
enquanto que o segundo na estadual). Consequentemente, a capacidade de criar, assimilar,
usar e difundir os conhecimentos utilizados nos processos produtivos ¢ unica para cada
organizagao.

O primeiro passo para conceituar o SPIL consiste na sua caracterizacdo, que envolve a
identificacao dos atores mais relevantes que atuam no sistema, i.e., nas principais atividades
produtivas e na rede de organizagdes que participam indiretamente da producdo, como
fornecedores, distribuidores e provedores de servigos especializados. Também sera
identificado o conjunto de organizagdes e instituicdes que interagem com as atividades
produtivas, por exemplo, educacao, treinamento, pesquisa € politicas publicas.

Além de identificar os atores que estdo inseridos no sistema (assim como aqueles que

interagem com ele), também ¢ essencial compreender qual é o papel de cada um na
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coordenacdo das atividades produtivas, na geragdo e difusdo do conhecimento, assim como
nas atividades comerciais. Dessa forma, espera-se obter um quadro que mostra como 0s
processos de produgdo e de interagdo entre os agentes estdo organizados no sistema.

Por conseguinte, ¢ inevitdvel que seja realizada uma andlise dos processos produtivos
que envolvem a industria de vacinas com o intuito de identificar suas atividades centrais. Por
outro lado, a abordagem também enfatiza a importancia de inserir nessa analise outros tipos
de organizacdo que podem influenciar nas atividades produtivas e inovativas, que podem ser
universidades, institutos de pesquisa, agéncias reguladoras, empresas privadas ou ONGs.

Apds a caracterizacdo do sistema local, devera ser feita a andlise da capacidade
produtiva dos laboratorios, utilizando esse quadro tedrico proposto aqui. Neste ponto serd
estudado as relacdes engendradas na esfera produtiva por esses agentes. Para isso, serdo
utilizados os dados obtidos no ambito da “Pesquisa para Fortalecimento e Identificagdao das
Capacidades Produtivas em Saude na América Latina e Caribe”, que realizou a coleta dos
dados referentes a capacidade de producao em todos os laboratérios produtivos no Brasil e em
outros paises da América Latina.

Portanto, o presente trabalho se trata de uma pesquisa do tipo qualitativa e quantitativa
(quali-quanti) e que explora dados de fontes primdrias e secunddrias em sua analise. A sua
estrutura geral serd composta por trés capitulos, dos quais os dois primeiros serdo utilizados
para propor como o quadro de Sistema Produtivo e Inovativo Local serd organizado e o
terceiro para realizar a analise do papel das capacidades produtivas dos laboratorios na esfera
produtiva.

Assim, ap0s essa introducdo, serdo apresentadas formalmente as teorias que embasam
a visdo deste trabalho, as abordagens de SNI, SPIL e do CEIS. O intuito serd desenvolver o
quadro tedrico, que também estd profundamente atrelado a metodologia proposta para
desenvolvimento desta pesquisa. Apds isso, o primeiro capitulo se destina a caracterizar as
atividades de producdo e desenvolvimento de vacinas; caracterizar a estrutura do mercado de
vacinas em nivel global - assim como suas principais transformacdes - e identificar os
principais atores que participam dele; por fim, analisar a inser¢ao da produ¢ao de vacinas no
Brasil. Adiante, o segundo capitulo foca na questdo nacional, a partir da construgdo e
identificacdo dos principais elementos da saude publica; na identificacdo dos principais atores
e nas politicas implementadas. O ultimo capitulo realiza a investigagdo da capacidade
produtiva dos laboratorios através do quadro analitico sistémico que foi proposto nos dois
primeiros capitulos desse trabalho, com o intuito de identificar os limites das relagdes

sistémicas da industria de vacinas do Brasil, através da hipotese da centralidade de Bio
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Manguinhos e do Butantan. Por fim, uma conclusdo retine os pontos principais deste trabalho

e os resultados que foram identificados através da analise, para finalizar essa dissertagao.

2. SISTEMA NACIONAL DE INOVACAO, ARRANJOS E SISTEMAS
PRODUTIVOS E INOVATIVOS LOCAIS E O COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE: ELEMENTOS CONCEITUAIS
PARA ANALISE DA INDUSTRIA DE VACINAS

A inovagdo tecnologica constitui um elemento central para o desenvolvimento
econdmico, atuando como um motor de competitividade. No campo da satde, sua relevancia
¢ ainda mais pronunciada, uma vez que esta intrinsecamente ligada a capacidade de um pais
em garantir o bem-estar de sua populagdo e responder a crises sanitarias. A abordagem dos
SNI emerge como um arcabougo tedrico fundamental para compreender os processos de
inovacdo, ao considerar que estes ndo sdo fendmenos isolados, mas sim resultados de
interacdes complexas entre diversos atores, instituigdes e politicas publicas.

No contexto brasileiro, a industria de vacinas representa um segmento estratégico
dentro do CEIS, caracterizado por alto conteudo tecnologico e forte articulagdo com as
politicas de satde publica. No entanto, sua trajetoria ¢ marcada por desafios estruturais, como
a significativa dependéncia de insumos e tecnologias importadas, a fragilidade na integragao
entre a pesquisa académica e a producdo industrial, e a histdrica oscilagao no apoio estatal ao
setor. Compreender as dinamicas que permeiam a capacidade inovativa deste segmento &,
portanto, crucial para a formulagdo de politicas publicas eficazes e para a construcdo de um
sistema de saude mais resiliente e autdbnomo.

Na teoria econdmica, as inovagdes passaram a ser incorporadas a partir dos trabalhos
desenvolvidos pelos discipulos de Joseph Schumpeter, que ficaram conhecidos na literatura
como neoschumpeterianos. Inicialmente, essa corrente buscou formalizar uma teoria da
inovagdo a partir das ideias de Schumpeter. Porém, o enfoque teorico se deslocou para uma
visdo evolucionaria da mudanga técnica a nivel das empresas.

Dessa forma, um corpo tedrico mais sélido e fundamentado em evidéncias empiricas
surgiu, dando origem a abordagem sist€émica de inovagdes. Portanto, devido ao carater central
que essa abordagem tem neste trabalho, se faz necessario uma analise tedrica aprofundada em
conjunto com os desenvolvimentos das aplicagdes teoricas na area da saude. Assim, espera-se

caracterizar apropriadamente o objeto de estudo.
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As contribui¢des empiricas dos estudos sobre inovacdes que foram conduzidos na
década de 1960, indicaram que as inovagdes ndo sdo um fendomeno isolado. Isso implica que,
para compreendé-las, ¢ necessario ampliar o escopo da analise de forma a capturar as relagdes
entre os atores envolvidos em suas implementagdes. Desse modo, parte-se de um
entendimento no qual um inventor ou uma empresa desenvolvem novos produtos em seus
laboratorios e os jogam no mercado, para um no qual diversas instituigdes estdo envolvidas no
desenvolvimento e implementagao de novas ideias.

Nesse sentido, uma série de modelos tedricos foram desenvolvidos para caracterizar o
processo inovativo dentro das empresas. Inicialmente, duas teorias predominavam na
literatura de inovagdes (Lundvall, 2016). A primeira enfatiza o papel que a demanda de
consumidores € do governo exerce sobre a capacidade das empresas desenvolverem novos
produtos para atender as necessidades desses atores. Esse modelo ficou conhecido como
demand pull, a ideia € que as inovagdes sdo puxadas pelo lado da demanda. Por outro lado, a
outra teoria destaca o papel das instituicdes de ciéncia e tecnologia desempenham ao auxiliar
no desenvolvimento de novas tecnologias para as empresas, possibilitando que elas explorem
novas ideias e produtos. Esse modelo ¢ conhecido como technology push e indica que as
inovacdes sdo movidas pelo avanco tecnoldgico. Ou seja, ela destaca o papel que o lado da
oferta tem no processo de inovagao.

Kline e Rosenberg (1986) sugerem que nem um daqueles dois modelos € capaz de
descrever adequadamente o processo de inovagdo dentro das empresas isoladamente, pois se
trata de um processo complexo e que envolve mais de um ator. Portanto, os autores defendem
que ambas as abordagens estdo corretas e devem ser analisadas em conjunto. O modelo Elo de
Cadeia desenvolvido nega a ideia de linearidade - isto ¢, que as inovagdes seguem um
caminho sequencial e unidirecional pré-concebido - presente naqueles modelos. Eles propdem
que “as inovacdes originam-se de diversas fontes, como desdobramento de processos
iterativos e interativos envolvendo fluxos de informagdo, conhecimento e aprendizado (com
continuos feedbacks) estabelecidos dentro da firma, e entre esta e outros atores do sistema”
(Pinheiro, 2015, p. 12).

A abordagem de Sistemas Nacionais de Inovacdao (SNI) ¢ um desdobramento tedrico
do modelo Elo de Cadeia, assim como de outros estudos empiricos realizados nos projetos de
pesquisa desenvolvidos no ambito do Science Policy Research Unit (SPRU), e que foi
inicialmente concebida por Bengt-Ake Lundvall e Chris Freeman. Da mesma forma, essa

abordagem destaca o carater sistémico dos processos de inovagdo, em contraposi¢do aos
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modelos lineares de inovacao. Além disso, ele agrega a dimensao territorial desse processo: as
inovacgdes sao um fenémeno local, associado ao territorio.

A abordagem de SNI foi concebida como uma resposta as teorias neoclassicas e suas
aplicagdes em politicas publicas, que tratam a tecnologia como uma variavel exégena. Dessa
forma, ignoram o papel que o aprendizado tem na constru¢do de capacidades tecnologicas
dentro das empresas e, assim, sdo incapazes de explicar a trajetéria de desenvolvimento e as
assimetrias entre cada pais.

A inovagao técnica ¢ um elemento crucial para compreender a competitividade de uma
indtstria e a abordagem sistémica a coloca no centro da andlise, como mecanismo de
endogeneizagdo da tecnologia - em contraposi¢do as teorias de crescimento neoclassicas.
Entdo, para definir o conceito de inovagdo, a abordagem de SNI utiliza cinco pontos para
caracteriza-as (Freeman, 2004):

e Coupling: a ideia que o desenvolvimento técnico e cientifico deve se adequar as
necessidades dos usuarios potenciais daquela inovacgao;

e C(Creating: € o processo de juncdo dos fragmentos de conhecimento espalhados para
criar algo novo;

e C(Clustering: se refere ao processo de difusdo das inovagdes, dessa forma, elas ndo
surgem isoladas, mas em conjunto;

e Comprehending: ¢ o que relaciona o sucesso de uma inovagdo com a quantidade de

pessoas que assimilam a nova ideia e a profundidade do seu entendimento; e,

e (oping: trata da habilidade de copiar uma inovacao num contexto de incerteza.

Estabelecido o conceito de inovagdo, o foco da andlise recai para o nucleo do sistema
de inovacdo. Nesse sentido, Lundvall (2007) identifica que ¢ uma minoria de firmas que
introduzem inovagdes simultaneamente radicais e novas para o mercado global - pioneiras
que estimulam o desenvolvimento econdmico ao diversificar a economia e as oportunidades
tecnologicas. Consequentemente, as empresas imitadoras se debrugam sobre a inovagao,
resolvendo problemas ou identificando novas oportunidades para os novos produtos. Dessa
forma, a performance da economia depende da distribuicdo e da competéncia das empresas
pioneiras, imitadoras e as usuarias (da inovagao). Os feedbacks das empresas das ultimas duas
categorias sdo essenciais para as pioneiras, enquanto os servicos implementados pelas
empresas pioneiras e que derivam desse processo sdo importantes para a capacidade de
absorc¢ao das empresas usuarias.

Além disso, destaca-se a insercdo da economia institucional no escopo da analise

(Lundvall et al, 2002). Devido ao cenario de incerteza que permeia o processo de inovagao, as
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instituicdes - entendidas como normas, héabitos e regras - influenciam no ritmo e na dire¢do
das inovacdes. Aquelas instituicdes que constroem confianga sdo cruciais para o aprendizado
interativo e para formagao de competéncia inovativa.

Por fim, Cassiolato (2015) caracteriza o quadro tedrico do SNI, ilustrado na figura 1 e
classifica as abordagens analiticas como muito restrita (very narrow), restrita (narrow) e
ampla (wide). O primeiro foca na performance das inovagdes, esforcos em P&D e nas
organizacdes de Ciéncia e Tecnologia. J& o segundo inclui o conjunto de instituicdes que
afetam o sistema de inovagdo e moldam a constru¢ao de competéncia da economia. Apesar de
ser utilizada, o autor adverte que as versodes restritas da abordagem de SNI providenciam uma
versdo incompleta da sua estrutura e evolugao.

Figura 1 - As versdes ampla, restrita e muito restrita da abordagem de SNI.
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Fonte: Cassiolato, 2015, p. 266.

De acordo com Cassiolato e Lastres (2008), esse quadro ¢ importante para
entendimento que a capacidade de inovagdo depende da interacdo de fatores econdmicos,
sociais, politicos, institucional e cultural; que sdo os habitos e praticas das instituigdes e
organizacdes de pesquisa que afetam a propensdo a inovar, e ndo a quantidade delas; que o
processo de inovagdo ¢ localizado, pois o conhecimento estd embutido na mente dos agentes
ou nas rotinas das empresas; as inovagdes sao especificas ao contexto, logo, a ideia de um
tecno-globalismo nao pode ser aplicada e, por ultimo, que a dimensao nacional produz um
sistema unico.

Um dos principios que conduzem a abordagem de SNI ¢ a compreensdo de que os
fatores que afetam a capacidade de inovacdo sdo especificos a realidade nacional. Logo, a
saude possui caracteristicas proprias e que, portanto, devem ser consideradas para adequar o
quadro tedrico ao objeto de analise. Neste sentido, a saude ¢ introduzida como um campo

amplo e multifacetado, que esta associado a duas dimensdes distintas, mas que devem ser
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combinadas para uma andlise compreensiva do campo. Por um lado, a dimensdo social e do
cuidado, atrela as demandas sociais ao bem-estar da populagdo. A dimensdo econdmica e
produtiva, em sua magnitude, explora as relagdes entre a tecnologia e as capacidades técnicas
na produgdo da saude.

No entanto, cabe uma intervencdo neste ponto, pois a ideia de trabalhar setorialmente
a saude se da no sentido evolucionario. “Assim, de uma perspectiva dinamica, os “setores”
devem ser reconceitualizados enquanto sistemas mais amplos baseados em “clusters” de
tecnologias e solucdes” (Albuquerque e Cassiolato, 2002, p. 135).

Essa abordagem tedrica chega ao Brasil onde, através das contribui¢des da Rede de
Pesquisas em Arranjos e Sistemas Produtivos e Inovativos Locais da Universidade Federal do
Rio de Janeiro (RedeSist/UFRJ), ¢ adaptada a realidade local. Nesse plano, a esfera territorial
ganha uma relevancia mais preponderante nas andlises e estudos. Dessa forma, Vargas (2004,
p. 9-10) define o conceito de Arranjos e Sistemas Produtivos e Inovativos Locais (ASPIL)

como.

“Aglomerados de agentes econdmicos, politicos e sociais, localizados em um
mesmo territério, operando em atividades correlacionadas e que apresentam
vinculos expressivos de articulagdo, interagdo, cooperagdo e aprendizagem. Incluem
ndo apenas empresas — produtoras de bens e servigos finais, fornecedoras de
insumos ¢ equipamentos, prestadoras de servi¢os, comercializadoras, clientes, etc. e
suas variadas formas de representagdo ¢ associagdo - mas também diversas outras
instituigoes publicas e privadas voltadas a formagdo e treinamento de recursos
humanos, pesquisa, desenvolvimento e engenharia, promogao e financiamento.”

A origem da proposi¢do tedrica da RedeSist nasce na década de 1990, com o
questionamento do viés ideoldgico predominante no Brasil, um ideario de “tecnoglobalismo”
no qual a abertura comercial abriria as portas para a entrada de tecnologias estrangeiras mais
sofisticadas e, consequentemente, a modernizacdo do pais. Apesar de ter sido originado no
Brasil, a formagdo da rede contou com a articulagdo de pesquisadores brasileiros, argentinos e
uruguaios; em seguida a agenda de pesquisa se expandiu para experiéncias da América Latina
e, por fim, passou a envolver uma rede internacional de pesquisadores do Brasil, Russia,
fndia, China e Africa do Sul (BRICS) (Szapiro et al., 2017).

De acordo com Szapiro et al. (2017), dois consensos foram determinantes para a
defini¢dao do arcabouco intelectual da RedeSist: (i) a inovacao e o conhecimento sdo os fatores
determinantes do desenvolvimento de nagdes, regides, setores, empresas e individuos e (ii) as
mudancas geograficas na produ¢cdo mundial reintroduziram a necessidade de incorporar as
escalas territoriais ao debate.

Por outro lado, Matos, Cassiolato e Peixoto (2017) advertem que compreender e

captar que os processos de producdo e inovagdo sdo sistémicos e localizados no territorio €
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um desafio, pois a base de conhecimento ¢ complexa e heterogénea, a realidade de cada
territorio € Unica e depende de fatores internos e externos, isto é, ndo é um processo linear e
bem definido. Dessa forma, a abordagem de ASPIL reconhece as limitagdes das abordagens
setoriais, pois a no¢ao sistémica nao € restrita a um Unico setor.

Um outro conjunto tedrico utilizado para analisar a produg¢do de vacinas ¢ a
abordagem do CEIS, ela se propde a juntar as dimensdes econdmica e social em um unico
aparato tedrico-analitico. Dessa forma, o CEIS une elementos da economia politica aos da
saude coletiva. O desenvolvimento teérico do conceito do CEIS teve inicio no comego dos
anos 2000, pelos pesquisadores Carlos Grabois Gadelha e Jos¢ Gomes Tempordo, para
descobrir como as dimensdes econdomica e social do desenvolvimento se correlacionam.
Gadelha (2003) analisa a interagdo entre o sistema de saude e o sistema econdmico-industrial
e aponta para a existéncia de uma dicotomia entre eles; o que, por sua vez, deteriora o
potencial de inovagdo de um pais e aumenta a vulnerabilidade externa da politica de satde.
Por isso, desenvolve um enfoque analitico que engloba o conjunto das atividades produtivas e
suas relagdes de interdependéncia a partir de uma perspectiva diferente da abordagem
neoclassica tradicional, que enxerga a saide como um dos determinantes da funcao de
producao.

Do ponto de vista teodrico, ele envolve o pensamento keynesiano, do estruturalismo
latino-americano, a abordagem marxista € schumpeteriana. Entdo, o subdesenvolvimento ¢
entendido como uma categoria explicativa da inser¢do da economia brasileira ao sistema
capitalista global. Dessa maneira, a dindmica da economia brasileira leva a reproducgao de
uma estrutura social dependente e desigual (Gadelha. 2022). Cumpre destacar, portanto, que a
matriz teorica do CEIS ¢ similar a dos SNI e, consequentemente, do ASPIL. Todos esses
corpos teoricos sao derivados de um entendimento que a producao ndo ¢ um processo estatico
cuja determinacao ¢ dada pela interacdo das decisdes individuais de consumo e de produgao.

Efetivamente, o CEIS ¢ o espago onde o Sistema Nacional de Inovacdo se
intersecciona com o Sistema Nacional de Saude. Entdo, o conceito ¢ compreendido como o
foco do sistema de produgao de bens e servigos, no qual a énfase recai sobre a dindmica de
cada subsistema, além das interacdes entre as relacdes do mercado, da geracdo e difusdo que o
paradigma tecnoldgico dominante impde e as politico-institucionais.

As atividades industriais que caracterizam a produ¢do em saude sdo agrupadas em
subsistemas. A industria farmacéutica esta assentada em uma base quimica e biotecnologica; a
industria de materiais e equipamentos estd fundada em uma base mecénica, eletronica e de

materiais e a prestacdo de servigos em saude ¢ o espago onde a producdo das duas primeiras
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bases interagem em mercados articulados (Gadelha, 2012). A produ¢do em satde ¢ dinamica,
portanto, as novas relagdes tecnoldgicas que transformaram o mundo nas ultimas décadas
foram incorporadas ao conceito do CEIS, isto ¢, as Tecnologias de Informagdo e
Comunicacdo (TICs). Os processos produtivos passaram a adotar essas tecnologias, trazendo
uma nova configuragdo ao setor produtivo. Isso caracteriza a dindmica competitiva e
tecnolodgica presente no interior do CEIS, ilustrado pela figura 2.

Figura 2 - Estrutura dos Componentes do CEIS.
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Fonte: Gadelha, 2021.

Esse modelo €, portanto, uma negacao a visdo que transforma os fatores sociais como
exogenos a trajetoria do desenvolvimento econdmico. Dessa maneira, a saude ndo ¢ um setor
que meramente responde as oscilagdes dos fatores econdémicos que definem o
desenvolvimento de um pais; mas ¢, a partir da percepgao da saude inserida no espago € no
tempo, a composi¢ao de um sistema de produgdo e inovagdo em saide como um dos
componentes que determinam o padrdo de desenvolvimento do pais (Gadelha, 2020).

Entdo, a partir da percep¢do da saude inserida no espago € no tempo, o campo da
saude ¢ a composicdo de um sistema de producdo e inovagdo em saide como um dos

componentes que determinam o padrao de desenvolvimento do pais (Gadelha et al, 2020).
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Essas trés dimensdes tedricas possuem o mesmo referencial evolucionario e, portanto,
podem ser utilizadas em conjunto, de maneira complementar, para analisar a capacidade

produtiva em vacinas no caso brasileiro.

3. A ESTRUTURA PRODUTIVA DA VACINA: DO MERCADO GLOBAL A
PRODUCAO NACIONAL

Estima-se que entre 1 de junho de 1974 e 31 de maio de 2024, as vacinas evitaram a
perda de 154 milhdes de vidas ao redor do mundo (Shattock et al, 2024). Apesar de
representar 3,5% do faturamento global da industria farmacéutica em 2018, a industria de
vacinas € o segmento que mais cresce, segundo Gadelha et al (2020). O que se depreende
destes fatos ¢ que a producao de vacinas ¢ um mercado em expansao e possui relevancia tanto
social, quanto econdmica. E, embora o efeito do crescimento nesses ultimos cinquenta anos
tenha sido positivo, cabe ainda compreender a organizagdo da governanga dessa industria em
escala global e as suas limitagdes. Afinal, a pandemia da Covid-19 evidenciou alguns entraves
a esse modelo, sobretudo nos momentos de crise sanitaria, como, por exemplo, a enorme
desigualdade na distribuicdo de vacinas (Valor Econémico, 2021).

O mercado farmacéutico ¢ um setor muito amplo e engloba diversas atividades. O
grafico 1 mostra as vendas globais a partir das areas farmacéuticas. Como se observa, a area
da imunologia possui proeminéncia destacada, no contexto geral. E o terceiro maior

faturamento, representando aproximadamente 19% das vendas farmacéuticas.
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Griafico 1 - As dez maiores areas terapéuticas pelas vendas globais farmacéuticas

estimadas em 2023.
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Fonte: Statista, 2025.

Entretanto, cabe ressaltar que a area da imunologia ndo ¢ composta apenas pela
producao de vacinas. Existem outras atividades, como a producdo de soros ou de kits para
diagnostico, que também desempenham um papel relevante.

Tratando especificamente do mercado de vacinas, este passou por profundas
transformagoes desde a descoberta da primeira vacina jenneriana, no século XVIII, sendo os
marcos mais recentes desse processo, os avangos da biotecnologia e o redirecionamento do
interesse das grandes companhias farmacéuticas para o segmento de vacinas. Na década de
1980, observou-se um movimento de fusdes e aquisi¢des de pequenas empresas de
biotecnologia por grandes companhias farmacéuticas (Guimaraes, 2021). Como resultado, a
industria de vacinas ficou marcada como um oligopolio diferenciado (Gadelha et al, 2020).

Portanto, esse capitulo busca atender ao pressuposto tedrico de sistemas de inovagao,
sendo um ponto importante para analisar o quadro sistémico da produgdo de vacinas. Ele se
destina a caracterizar a produgdo de vacinas, com énfase nas formas de manufatura, nas
tecnologias empregadas na producdo e nos sistemas produtivos, assim como analisar a
estrutura e a organizagdo desse mercado em escala global. Por fim, realiza-se uma introdugao
do tema das vacinas no Brasil e como ele se insere nessa dindmica produtiva. De maneira
mais especifica, ele se propde a esbogar um Sistema Global de Inovagdes, para compreender

as nuances do mercado de vacinas.
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3.1. ASPECTOS PRODUTIVOS DAS VACINAS: PROCESSO DE PRODUCAO
E PLATAFORMAS TECNOLOGICAS

A discussdo sobre a manufatura e as plataformas tecnoldgicas que se pretende realizar
nesta se¢do possui, a priori, dois objetivos: estabelecer os conceitos basicos da industria de
vacinas e adequar a andlise aos fundamentos tedricos que baseiam o trabalho. Além disso,
essa secao contribui para a proposicdo de um quadro analitico, pela abordagem sistémica, ao
identificar os principais atores envolvidos na produ¢ao das vacinas e como eles se relacionam
com as tecnologias existentes nessa industria. A relagdo entre producdo e tecnologia também
¢ explorada, assim como as consequéncias dessa relacdo para a distribui¢ao de vacinas, isto €,
para o acesso aos imunizantes e, consequentemente, a saude. A tecnologia ¢ um fator
essencial dentro do escopo neoschumpeteriano, assim, para abordar questdes relativas ao
desenvolvimento, incorporacdo, adaptagdo e utilizacdo de novas tecnologias e os aspectos que
se relacionam com a capacidade de inovacdo e de producdo, se faz necessario caracterizar as
plataformas tecnoldgicas que compdem essa industria.

Apesar da importancia que a tecnologia assume no sistema produtivo, cabe destacar
que o conhecimento ¢ o alicerce da tecnologia. Entdo, a forma como ele ¢ gerado, transmitido
e adquirido entre as pessoas e as instituigdes ¢ um ponto crucial para a abordagem sistémica.
Uma das transformagdes mais recentes na organizagdo global da industria de vacinas foi a
restricdo do fluxo de conhecimento, tornando-se monopolio das grandes empresas
farmacéuticas (Homma et al, 2011; Guimaraes, 2021). Esse movimento, facilitado pela
adocdo de novas leis de direitos de protecdo intelectuais, a partir da década de 1990 - como
foi o caso do Brasil - modificou a estrutura do mercado, tornando os paises em
desenvolvimento ainda mais dependentes daqueles que estdo na vanguarda tecnoldgica. Essa
mudanga decorre da estratégia global das multinacionais, que inclui a busca pelo monopdlio
tecnoldgico, ampliagdo do portfolio de produtos e o dominio de mercados (Homma et al.,

2011).

3.1.1. O Processo de Manufatura das Vacinas

O processo produtivo de uma vacina é extremamente complexo e pode variar de
acordo com o tipo de imunizante e com a tecnologia empregada. Por isso, parte-se de um

modelo geral para caracteriza-lo. Para tanto, define-se o ciclo de desenvolvimento de uma
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vacina em trés partes: desenvolvimento clinico, producido e comercializagdo e, por ultimo, a
farmacovigilancia.

O desenvolvimento clinico engloba as atividades que precedem o registro de uma
vacina, i.e., a descoberta e viabilizagdo comercial de um novo produto. Essa etapa se inicia
nas universidades, institutos de pesquisa ou nos laboratorios de P&D das empresas, com a
pesquisa basica sobre novos tratamentos ou principios ativos. Os estudos mais promissores
sdo escolhidos® pelos laboratorios, dando inicio a atividade de pesquisa e desenvolvimento (a
pesquisa aplicada).

De acordo com Douglas e Samant (2017), essa atividade envolve a preparacdo da
vacina teste para satisfazer os requerimentos regulatorios, incluindo a manufatura de lotes
clinicos, testes pré clinicos de toxicologia, avaliacdo analitica ¢ métodos de escalonamento
que levam a um processo de manufatura consistente. Os testes pré-clinicos (realizados em
animais) tém o intuito de verificar os efeitos adversos e a capacidade da resposta imune. Com
resultados potenciais, os estudos avancam para os testes clinicos (em humanos) - que sao
divididos em trés fases. Na primeira fase ¢ feita a definicio do produto (métodos de
sintese/bioprocesso, numero de componentes e estabilidade/formulagdo) e processo; na
segunda fase, define-se a dose clinica e a escala de manufatura adequada - geralmente em
uma planta piloto; por fim, na terceira fase sdo feitos os estudos de consisténcia do lote. Entao
o candidato a vacina, se aprovado pelas autoridades do pais, pode ser registrado e
comercializado. Em média, todo o processo de desenvolvimento pode levar entre 10 a 15
anos.

De acordo com Lima, Morais e Oliveira (2022), a produ¢do e comercializagdo inclui
as operagoes de formulagdo do antigeno, adicdo de adjuvantes (para potencializar a acao
imunogénica), incorporacao de conservantes, adi¢ao de estabilizantes (que previnem reagoes
quimicas indesejadas) e, finalmente, a diluicdo.

Gomez, Robinson e Rogalewicz (2013) descrevem o processo da manufatura das
vacinas, de maneira geral. O antigeno € responsavel pela resposta imunoldgica nos individuos,
e para produzi-lo deve se observar a plataforma tecnoldgica e o tipo de patdégeno (virus,
bactéria, proteinas recombinantes, etc). A primeira etapa, portanto, ¢ o crescimento em cultura
do patogeno através do emprego de uma determinada tecnologia, por exemplo, as cepas do

virus da febre amarela sdo cultivadas em ovos embrionados de galinha. Entdo, a primeira

* Cabe enfatizar que os laboratorios escolhem os estudos com base nas estratégias empresariais € no desenho
prévio do desenvolvimento idealizado pelas equipes responsaveis.
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etapa se resume a formar um banco de células mestre* (master cell bank - MCB), que € o
conjunto pelo qual se originam as fontes primarias de células. Deles, sdo derivados os bancos
de sementes (working cell bank - WCB), a fonte para a fabricacao de lotes das vacinas.

O WCB ¢, portanto, submetido a um meio de cultura para aumentar a populagdo do
patégeno. A segunda etapa, entdo, se concentra em isolar esse patdgeno do substrato
resultante do processo. Apods separar o antigeno, parte-se para a etapa de purificagdo, que
dependera do tipo de vacina, por exemplo, vacinas de vetor viral podem passar por um
processo simples de inativacdo, enquanto vacinas de proteina recombinante podem ser
submetidas a processos mais complexos. A proxima etapa ¢ a formulacdo da vacina, onde
podem ser adicionados estabilizantes (para prolongar a validade), adjuvantes (para maximizar
a resposta imune) ou preservantes (para permitir a produg¢do de multidoses). Devido a
criticidade dessa fase, testes de controle de qualidade sdo empregados nas operagdes para
garantir a seguranga, poténcia, pureza, esterilidade e outras analises especificas a vacina.

A ultima etapa seria o envase, porém, algumas vacinas devem ser previamente
submetidas a um processo de liofilizacdo. Essa etapa consiste em transformar o liquido
vacinal em pd, para facilitar e assegurar a seguranca e eficacia da vacina durante o transporte.
Por fim, as vacinas sdo envasadas e rotuladas, estando prontas para a distribui¢do. Apds o
envase, todos os contéineres utilizados sdo inspecionados para detectar possiveis defeitos ou
contaminagoes.

Finalmente, a etapa de farmacovigilancia se inicia apds a vacina ir para o mercado.
Cabe destacar que nessa fase a vacina ja estd sendo comercializada, logo, entende-se que ndo
¢ um processo condicionante. O intuito ¢ averiguar a eficicia da vacina, a seguranga € os
possiveis efeitos adversos - ou seja, coletar dados sobre o produto. Essa etapa ¢ importante
também para determinagdo de recolhimento de lotes com problemas, a fim de aumentar a
seguranga a populacdo. Sucintamente, “¢ o processo de detec¢do, avaliagdo, compreensao,
prevencao e comunicagdo de evento adverso supostamente atribuivel a vacina¢do ou
imunizacdo (ESAVI) ou qualquer outro problema relacionado a vacina ou a imunizagao”

(ANVISA, 2020).

3.1.2.  Plataformas Tecnologicas

4 E importante destacar que a formagdo do MCB ¢é uma etapa Ginica e ndo continua. Apos criar o MCD, todos os
processos produtivos subsequentes vao se utilizar deste para derivar os WCB.
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Apo6s a segunda guerra mundial, pesquisadores conseguiram replicar o Poliovirus em
uma cultura de células humanas, revolucionando o desenvolvimento de vacinas através das
técnicas de cultivo de células “in vitro”. Na década de 1950, novos métodos de propagacao do
virus fora de um hospedeiro vivo facilitaram o desenvolvimento das vacinas. J& nos anos
1980 e 1990, surgem as tecnologias de DNA e genética molecular. Dessa forma, Lima,
Morais e Oliveira (2022) sintetizam os tipos de vacinas e as tecnologias empregadas:

e Vacinas atenuadas: produzidas por cultivo e purificagdo de microrganismos adaptados.
Podem desencadear reagdes adversas.

e Vacinas inativadas: utilizam integral ou parcialmente microrganismos mortos. Nao
causam mutacdes, mas requerem repeticdes de doses (pois o virus ndo se multiplica) e
possuem custo mais elevado.

e Vacinas conjugadas: utiliza fracdes de microrganismos purificados e conjugados com
proteinas (toxodides, tetanico e diftérico). Potencializam a resposta imune, mas
requerem repeticdo de doses e possuem custo mais elevado.

e Vacinas recombinantes: utiliza engenharia genética para modificar o microrganismo
que utiliza um fragmento de DNA para codificar a proteina protetora. Nao causam
mutagdes, mas possuem alto custo de producao.

e Vacinas combinadas: ¢ a agregacdo de dois ou mais microrganismos atenuados ou
inativados ou antigenos purificados. Previnem varias doencas ou uma doenga causada
por varios sorotipos, mas requerem repeticoes de doses e possuem custo mais elevado.

e Vacinologia reversa: ¢ uma nova tecnologia baseada no sequenciamento genético do
agente infeccioso, onde se utiliza bioinformatica para analisar as proteinas e¢ avaliar a
capacidade de resposta. Tem resultados mais rapidos, mas somente proteinas podem
ser testadas.

Braz et al. (2014) realizaram uma revisdo das técnicas de producdo e os tipos de
vacina. Existem diversas técnicas para se produzir vacinas, dessa forma, o avango do
conhecimento cientifico e tecnoldgico favorece o surgimento de novas formas de producao.
Aquelas que utilizam microrganismos ficaram conhecidas como vacinas de “primeira
geracdo”. A primeira técnica € a inativacdo desse microrganismo por calor, agentes quimicos
ou radiagdo. Assim, esses patdgenos mantém sua estrutura e conseguem estimular o sistema
imunoldgico dos individuos. A segunda técnica ¢ a atenuagdo, que consiste num processo
pelo qual a viruléncia (patogenicidade) do agente ¢ reduzida de forma segura, impedindo a
propagagdo da doenga, mas permitindo uma reagdo do sistema imune. Nessa técnica, o

patégeno ¢ enfraquecido por meio de passagens por ambientes desfavoraveis (como
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hospedeiros ndo naturais ou meios desfavoraveis). Porém, existe um risco baixo do agente
retornar a sua viruléncia original. A terceira ¢ a atenua¢do do patégeno pela passagem
sucessiva em meios de cultura in vitro, que nao reproduzem as condi¢des naturais daquele
agente. A quarta técnica ¢ a utilizacdo de microrganismos nao patogé€nicos como antigenos
para doencas causadas por patdégenos semelhantes.

A “segunda geragdo” (ou vacinas de subunidade) é composta pelas técnicas que
induzem os anticorpos para um alvo especifico, i.e., uma subunidade (como uma toxina).
Nesse grupo, destacam-se as vacinas acelulares, que utilizam toxinas purificadas e inativadas
- conhecidas como toxoides -, proteinas ou polissacarideos purificados. Os avangos recentes
da biotecnologia (a tecnologia do DNA recombinante) permitiram o desenvolvimento de
novas técnicas, dentro dessa segunda geracdo, que utilizam peptideos sintéticos e proteinas
recombinantes (isto ¢, subunidades altamente purificadas). Para produzir esses peptideos
sintéticos ou as proteinas recombinantes em grande quantidade (e assim, serem utilizados
como vacina), € necessario clonar o seu gene e inseri-lo em meios (como células bacterianas,
leveduras, células de mamiferos ou de insetos) que vao secretar grandes quantidades desse
antigeno. Porém, as vacinas recombinantes geram antigenos fracos, por isso, necessitam de
adjuvantes para ampliar seus efeitos. Assim, o desenvolvimento de novas vacinas cresce
paralelamente com pesquisas cujo foco ¢ a descoberta de adjuvantes mais seguros e potentes.
Além disso, a via de administragdo gera diferentes efeitos, logo, o desenvolvimento de novos
vetores ou sistemas de entrega também sao desenvolvidos.

A terceira geragdo introduz um novo conceito de vacinas - as vacinas terapéuticas.
Neste grupo, “o paciente recebe a informacdo genética que codifica uma proteina tipica do
agente agressor, passando a expressar permanentemente a proteina exdgena, estimulando seu
proprio sistema imune” (Braz et al., 2014, p. 197). As vacinas génicas (ou vacinas de DNA)
consistem na estratégia de introducdo de genes ou fragmentos, que codificam antigenos. Essas
vacinas tém finalidade preventiva (assim como as classicas) e curativas.

Para fazer essas vacinas, a primeira etapa consiste na identificagdo e isolamento do
fragmento do gene responsavel pela codificagao do antigeno. Apos isso, esse DNA ¢ inserido
em um plasmideo (uma molécula presente em bactérias) para que o gene possa se reproduzir.
Entdo, esse plasmidio ¢ introduzido em bactérias para produzir plasmideos purificados em
larga escala, para as vacinas. Além disso, a forma de administracdo gera efeitos distintos,
portanto, novas técnicas estdo sendo desenvolvidas, como o método do gene gun (ou
bombardeamento de particulas), cujos estudos iniciais sugerem ser necessario menos material

genético para conferir protecao.
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3.1.3. Sistema de Producao

Ao contrario dos pressupostos ditados pela teoria neocldssica, onde a produgdo ¢
centralizada na firma que toma decisdes a partir dos incentivos do mercado e aloca seus
recursos com vistas a maximizag¢do de lucros; a teoria neoschumpeteriana questiona esse
papel central da firma na produgao, através do emprego da tecnologia. Para a primeira visao, a
tecnologia ¢ um fator exdgeno que pode ser abertamente adquirida pela firma, enquanto que
na segunda ela ¢ fruto do conhecimento gerado pelas interagdes entre os diversos agentes que
compdem o sistema produtivo. Dessa forma, destaca-se que a abordagem sistémica enfatiza o
papel dos agentes e das instituigdes e como eles interagem entre si. Conforme foi discutido na
secdo teodrica, os sistemas de inovagdo sao fendmenos locais, portanto, possuem elementos
culturais proprios de cada territorio. Por isso, ndo € possivel dimensionar todas relagdes que
se estabelecem em todos os sistemas de inovagdo. Entdo, para ilustrar algumas dessas
relagdes, toma-se como objeto o caso do sistema produtivo dos EUA, que ¢ permeado por um
grande numero de instituigdes publicas e privadas, com participagdes bem definidas.

Douglas e Samant (2017) definem a atuagdo dos 6rgdos governamentais dos EUA e
outras organizagdes na industria de vacinas. Segundo eles, diversos bragos do governo dos
EUA atuam ativamente em papéis chave nas atividades de P&D. O National Institute of
Health (NIH) ¢ o principal financiador através de programas académicos de pesquisa. O
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ¢ a agéncia de monitoramento
epidemioldgico da tendéncia das doencas, gerando informagdes para racionalizar a
priorizagdo do desenvolvimento de vacinas. Ele também recomenda o uso de vacinas e ¢
responsavel pela maior parte das compras governamentais, sendo um agente central na
determinac¢do da demanda desse mercado.

Na area militar, o departamento de defesa (DoD) também possui um papel
fundamental em P&D, perseguindo vacinas-alvo determinadas. O US Army Medical Research
and Material Command (USAMRMC) conduz programas de pesquisa meédica basica e
aplicada. Ja o US Army Medical Material Development ¢ uma agéncia de desenvolvimento de
produtos que trabalha em alinhamento com o Walter Reed Army Institute of Research, o US
Army Medical Research Institute for Infectious Diseases € o Naval Medical Research Center,
conduzindo ou apoiando estudos em vigilancia e testes de vacinas. O USAMRMC possui
laboratdrios em outros paises, proporcionando o desenvolvimento e avaliacdo de vacinas com

interesses compartilhados.
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O Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA) foi criado
em 2006 para auxiliar no desenvolvimento e na compra de vacinas e outros produtos em
emergéncias de saude publica. O U.S. Agency for International Development (USAID)
financia o P&D observando os impactos para criangas menores de cinco anos. O Center for
Biologics Evaluation and Research (CBER) ¢ uma divisio do FDA que concede o
licenciamento para novas vacinas, estabelece o padrio para os processos de manufatura nas
fabricas e também avalia os estudos clinicos, garantindo seguranga e eficacia das vacinas. De
acordo com os autores, esses padrdes delimitam a trajetéria da inovacdo, ao impactarem
diretamente na natureza e na direcdo do desenvolvimento e dos custos.

Por outro lado, as grandes companhias concentram suas atividades no
desenvolvimento, mais especificamente em atividades clinicas e no desenvolvimento de
processos. O desenvolvimento clinico deve atender aos padroes do FDA, que vao se
atualizando a medida que a industria avanga - um exemplo de feedbacks iterativos. O aspecto
mais importante ¢ a estrutura do gerenciamento dessas grandes empresas, focadas na tomada
de decisdes para minimizar os riscos. Ja as empresas de biotecnologia, organizagdes menores
que geralmente nascem das universidades e sdo apoiadas por venture capital, sdo capazes de
conduzir pesquisas basicas e desenvolver novas tecnologias. Porém, devido aos elevados
custos em adquirir novas capacidades, normalmente essas empresas fazem parcerias com
grandes conglomerados. A maioria atua através do licenciamento de seus produtos ou
plataformas tecnoldgicas. Douglas e Samant (2017) elencam trés fatores que determinam o
sucesso comercial dessas empresas: (i) um ambiente rico de pesquisa basica que permita o
florescimento de novas ideias - providenciado pelo NIH, (ii) Venture Capital e investidores
dispostos a apostarem em vacinas e (ii1) legislagdo forte de patentes para conferir propriedade
intelectual.

Dessa forma, observa-se que os direitos de propriedade intelectual conferidos pelas
patentes ndo estdo associados a retornos dos investimentos, mas sim as estratégias de P&D
inerentes ao setor de vacinas. Pois, o desenvolvimento de novos produtos ¢ derivado da
interacdo de muitos atores, a propriedade intelectual nao ¢ o fator que garante o retorno dos

investimentos, mas ¢ o fator que condiciona a explora¢gdo do conhecimento.

3.2. ESTRUTURA DO MERCADO DE VACINAS: QUEM PRODUZ, O QUE
PRODUZ, COMO PRODUZ E ONDE PRODUZ
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Esta secdo estd incumbida de identificar o nucleo do sistema produtivo, i.e., as
empresas que estdo produzindo as vacinas. Além disso, verifica-se como essas empresas
produzem, quais tecnologias sdo empregadas e como isso se relaciona a produgdo. Nao
existem muitos atores que estdo nesse mercado, apesar de que empresas de paises em
desenvolvimento vém ganhando, de maneira timida, espago nessa industria. Assim, essa
discussdo ¢ um importante passo em direcdo ao quadro analitico sistémico. Antes, cabe
ressaltar que a manufatura ¢ apenas uma das etapas do processo produtivo de uma vacina e,
apesar de ndo ser a etapa associada ao maior valor agregado, ainda assim, ¢ extremamente
importante pois estd ligada a capacidade de assimilagdo do conhecimento incorporado nas
vacinas. Ou seja, trata-se da capacidade de aprendizado sobre um determinado conjunto de
procedimentos para sintetizar matérias-primas em um produto.

Essa se¢do esta organizada em dois eixos: historico e atual. No primeiro, ¢ apresentado
a trajetoria historica da industria de vacinas, mostrando como ela nasceu e quais foram as
principais transformagdes sofridas até chegar ao momento presente. No outro, ¢ feita uma

analise do mercado e da dindmica da producao de vacinas.

3.2.1. Trajetoria Historica da Industria Global de Vacinas

Para discorrer sobre a trajetoria da industria de vacinas, optou-se por utilizar o
trabalho de Quak et al. (2016), onde os autores fazem uma revisao desde 1800 até o presente,
a partir de uma abordagem de “campos historico-sociologico”, o qual se mostra muito Util
para a andlise atual da situacdo da industria de vacinas pela abordagem sistémica de
inovagoes. Pela perspectiva historico-sociologica, os atores econdomicos estdo integrados em
sistemas continuos de relagdes sociais; caracterizando, assim, esses sistemas como espagos
relativamente autonomos onde diferentes atores se organizam em torno de um interesse
comum, montam suas politicas e agdes, € competem por seus interesses especificos. Ou seja,
ndo ¢ apenas um mercado com produtores e consumidores, mas consiste num arranjo de
outras organizagdes. “A presenca de outros atores ¢ particularmente saliente no caso do
campo das vacinas, porque a vacinagdo ¢ um tipo de ‘servico’, um que concerne diretamente a
satde dos seres humanos aos niveis de saude individual e publica” (Quak et al, 2016, p. 228).

O médico inglés Edward Jenner descobriu uma forma de tratar a variola em 1796.
Pouco tempo depois, a vacina contra variola chegou em alguns paises da Europa e da América
do Norte. O répido crescimento das cidades européias e dos EUA aumentou a densidade

populacional e, como resultado, observou-se a deteriora¢ao das condi¢des de vida e o surto de
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epidemias de variola e de colera. Inicialmente, as elites locais se responsabilizaram pela saude
publica, ao implementarem programas de vacinacdo e medidas sanitarias. Participaram
ativamente do processo de introducdo das vacinas na saude publica, autoridades,
farmacéuticos e médicos. “Eles organizaram a producdo e distribui¢do das vacinas de variola
nos tempos de crise, grande parte em uma base ad-hoc” (Quak et al, 2016, p. 229).

Entre o final do século XIX e inicio do XX, novas vacinas e conhecimentos foram
descobertos e difundidos em institutos de pesquisa na Europa, ao passo que eram fundadas,
nos EUA, as primeiras organiza¢des comerciais privadas para desenvolvimento e producdo de
vacinas. Na primeira metade do século XX, esses campos nacionais adquiriram estruturas de
governanga que ficaram oficialmente responsaveis pela saude publica, que foram
acompanhadas pela legislacao.

Nesse periodo, véarias cidades e estados nos EUA fundaram agéncias de saude publica,
como um reflexo das péssimas condi¢des de vida. Em 1879 foi criado o National Health
Board, mas dissolvido cinco anos depois. Na Europa, os primeiros programas de imunizagao
foram implementados no Reino Unido e na Alemanha, seguidos pelos outros paises. Além
disso, também surgiram as primeiras organiza¢des internacionais nesse periodo. Ao mesmo
tempo, algumas instituicdes privadas também comegaram a pautar a saude publica, como a
Fundacao Rockfeller ou o Instituto Pasteur, que abriram escolas de saude ao redor do mundo.

Na sequéncia, os esfor¢os de guerra levaram ao desenvolvimento de novas vacinas,
que foram utilizadas para iniciar programas de vacinacao em larga escala com auxilio da
OMS, resultando na internacionalizagdo do sistema de governanga da satde. Esses programas
aumentaram a procura por vacinas, levando a entrada de grandes empresas farmacéuticas em
atividades de pesquisa, desenvolvimento e produgdo de vacinas. “Entdo, enquanto um sistema
de governanca internacional em saude se desenvolvia, mercados nacionais do mundo
ocidental se expandiram e se tornaram parcialmente privados” (Quak et al., 2016, p. 232).

Com a entrada dos EUA na segunda guerra, o setor militar ficou interessado no
desenvolvimento de vacinas e o pais logo tomou o papel de lideranga nesse mercado.
Inicialmente, as farmacéuticas comegaram a produzir vacinas em larga escala e cooperavam
com a comunidade cientifica, para desenvolver novas vacinas. Os investimentos eram
estimulados pela prote¢do das patentes. O crescimento da industria farmacéutica levou a uma
situagdo, na década de 1970, que sua composi¢do era estdvel. Poucos novos entrantes entre os
maiores produtores e nenhuma empresa possui mais de 3-4% do market share mundial.

Porém, com o aumento da concorréncia, aumento dos custos de pesquisa e desenvolvimento e
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o fim dos prazos de protecdo das patentes, as margens de lucros comegaram a se tornar mais
estreitas, levando muitas empresas abandonarem o negdcio de vacinas.

A criagcdo da OMS, em 1946, resultou em uma profissionalizacao e burocratizacao da
saide publica em escala mundial. Porém, a partir da década de 1990, o sistema global de
governanga em saude se transformou, resultado da entrada de grandes fundagdes filantropicas,
parcerias publico-privadas, novos intermediarios e produtores de paises em desenvolvimento,
além do desenvolvimento da biotecnologia (Tempordo, 2003a; Braz et al., 2014; Guimaraes,
2021). Em 2000, a Global Alliance for Vaccines and Immunization (GAVI) foi fundada pela
OMS, Unicef, Banco Mundial e Fundagdo Bill & Melinda Gates como uma parceria
publico-privada. Ela atua providenciando vacinas para os paises mais pobres, aprimorando a
infraestrutura de saude desses paises e estimulando a pesquisa e o desenvolvimento de novas
vacinas. Recentemente, o0 GAVI vém tomando o lugar da OMS como agente central na alianca
entre o publico e o privado. Dessa forma, “com o aumento da importancia do papel dessas
organizacgdes filantropicas e parcerias publico-privadas, uma abordagem mais voltada aos

negdcios esta sendo aplicada as vacinas e politicas de vacinagdes” (Quak et al., 2016, p. 238).

3.2.2. Aspectos Gerais do Mercado de Vacinas

A partir dessa trajetoria, chega-se a conclusdo que o mercado global de vacinas foi
marcado por transformagdes estruturais, passando de um mercado organizado em torno da
satde publica - articulado inicialmente por agentes locais e contando, posteriormente, com a
presenga ativa dos Estados nas etapas de desenvolvimento de novos produtos e na distribui¢ao
de imunizantes para a populagdo - para o surgimento de iniciativas comerciais privadas, as
quais foram ocupando esses espagos € dominando o fluxo de conhecimento que permeiam as
atividades produtivas. Esse modelo levou a uma configuracdo com baixa lucratividade no
século XX, levando diversas empresas a sairem do mercado. Apds o surgimento da
biotecnologia e a internacionalizagdo da governancga da satde global, na segunda metade do
mesmo século, o mercado de vacinas voltou a ser atrativo, levando a uma nova configuragao.

Nesta fase atual, as empresas farmacéuticas apostaram no uso intensivo da
biotecnologia, conforme pode ser verificado pelo grafico 2. Através de acordos de parceria
comercial, elas aumentaram seu portfélio em mercados regionais, pela compra de companhias
tecnologicas e de biotecnologia com pipeline de produtos de seus interesses, além de focar na

compra e no licenciamento de patentes e ativos de propriedade intelectual de produtos. Assim,
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Homma et al (2011), concluem que a estratégia global dessas multinacionais inclui a busca
pelo monopolio tecnoldgico, ampliacio do portfélio de produtos e o dominio de mercados.
Griafico 2 - Estimativa de Vendas Globais do Setor Farmacéutico, por tecnologia, entre

2016 e 2030.
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Fonte: Statista, 2025.

Esses dados mostram que o setor farmacéutico tende a substituir a forma de produgao
através das tecnologias convencionais, para um uso mais intensivo da biotecnologia. Esse
crescimento tem ampliado as possibilidades de producao e, conforme discutido na secao de
plataformas tecnologicas, a industria de vacinas t€ém usado essa vertente tecnologica para
aprimorar produtos que j& existem. No entanto, conforme sera abordado mais adiante, essa
inclinagdo gera uma distor¢do no acesso a saude, ampliando a desigualdade entre os paises.
Por outro lado, isso também esta alterando a configuragdo da produ¢dao mundial, dando espago
as empresas de paises em desenvolvimento adentrar na distribui¢do de vacinas convencionais.

O avango tecnologico no campo das vacinas ampliou as possibilidades econdmicas,
atraindo o interesse e o investimento de laboratorios multinacionais em inovagdo tecnoldgica.
As altas margens de lucros e os retornos rapidos que os investimentos em inovagao
tecnologica estao proporcionando lhe permitem langar quase que anualmente novos produtos.
Dessa forma, a estratégia global passou a operar em atividades que trazem retornos altos,
levando as multinacionais a deixarem de produzir as vacinas tradicionais e de baixo valor
agregado. Esse espago tém sido ocupado pelos laboratérios de paises em desenvolvimento,

como os da India (essa relagdo pode ser averiguada na tabela 1).
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Em um recorte mais amplo da economia industrial, que foi exaustivamente explorado
por Plotkin et al. (2017), sabe-se que as estratégias de comercializacdo adotadas pela empresa
impactam os custos. Por exemplo, produtores que focam em atender a populagdo local
possuem a vantagem de conhecer o comportamento da demanda, entretanto, tém o custo total
diluido em poucas doses, o que implica em um custo unitario elevado; ja os fornecedores que
buscam outros mercados conseguem diluir os custos em mais doses, resultando em custos
unitarios menores.

As instalagcdes e manutengao sao um custo fixo e continuo, assim, o tamanho da planta
afeta a estrutura de custos da opera¢do - quanto maior a capacidade de producao, menor sera o
custo unitario; quanto menor a capacidade de produgao, maiores os riscos de obter respostas
flexiveis a variacdes na demanda. Outra questao a se considerar, ¢ que na industria de vacinas
cada planta ¢ desenhada especificamente para atender a um mercado. Dessa forma, quando
um laboratdrio toma a decisdo de realizar um investimento nas instala¢des produtivas, ele fica
preso aquele ativo. A Teoria de Custos de Transacdo classifica esse fendmeno como lock in,
ou seja, investimentos em ativos especificos que se tornam imobilizados.

Sob outra perspectiva, ainda dentro do recorte da economia industrial, Temporao
(2003a) chama a atengdo para um ponto especifico da industria de vacinas, a inexisténcia da
automedicacdo e o fato da demanda por vacinas ser inelastica ao preco faz com que a
trajetoria desse mercado seja definido, em grande medida, pela prescricdo médica trabalhada
pela industria. Além do fato de a classe médica ser um ator importante neste mercado, a
inelasticidade-pre¢o da demanda, que ¢ um traco de grande parte da industria farmacéutica,
ocasiona a demanda a ndo responder de maneira muito enfatica as variagdes no prego dos
medicamentos. Por sua vez, mercados marcados pelo monopolio e/ou oligop6lio conseguem
auferir lucros mais altos.

Apesar de compartilhar algumas caracteristicas com o mercado farmacéutico, o
segmento de vacinas possui algumas especificidades proprias. A discussdo de Douglas e
Samant (2017) apontam que o preco das vacinas tende a estabilizar conforme elas maturam no
mercado. Logo, ao contrario do que se observa na industria farmacéutica, as vacinas nao estao
associadas a retornos crescentes. Por isso, as empresas que atuam nesse mercado adotam a
estratégia de langar novos produtos de forma constante.

Entretanto, Muzumdar e Cline (2009) apontam para o fato de que muitas vacinas sao
de uso unico, enquanto que os medicamentos podem ser utilizados durante toda a vida de uma
pessoa. A ideia levantada pelos autores estd relacionada a natureza de cada produto, as

vacinas sdo produtos bioldgicos cujo uso ¢ profilatico, i.e., seu uso previne o surgimento de
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uma doenga. Logo, mesmo que para a imunizagdo completa de um individuo seja necessario
mais de uma dose, ou até mesmo refor¢os periddicos, a demanda por vacinas estd menos
sujeita a choques externos. O mesmo ndo se pode dizer para medicamentos em geral, que
podem ser usados sempre que um evento adverso atinge uma pessoa.

Porém, apesar da tendéncia de estabilizacdo do preco, as vacinas possuem
especificidades que a tornam lucrativas, no longo prazo. Douglas e Samant (2017) apontaram
trés fatores que justificam esse fenomeno: (i) a auséncia de um caminho regulatorio que
permita vacinas genéricas; (ii) acesso ao conhecimento, como células proprietarias ou
processos desenvolvidos internamente, sdo mais valiosos que protecdo patentdria; e, (iii) a
taxa de natalidade renova as necessidades de vacinacdo (aumento constante da demanda).

De fato, os dois primeiros pontos reservam grande valor para a operagdo da
manufatura de vacinas, entretanto, cabe uma ressalva em relagcdo ao terceiro fator. A taxa de
natalidade global, em 1970, se encontrava em um patamar de 4,8 nascimentos por mulher e
chegou a 2,2 em 2024, representando um declive bastante acentuado e corroborado com
estimativas para alcangar 1,8 até 2100 (ONU, 2025). Portanto, apesar de o fato de novas
pessoas nascerem implica em demanda potencial para vacinagdo, essa demanda esta
decrescendo a passos largos.

A partir de uma légica mais orientada ao mercado, a industria de vacinas passou a
intensificar os esforcos de P&D em vacinas com maior valor agregado, onde estimativas
apontam que 70% do investimento global da industria farmacéutica em PD&I (Pesquisa,
Desenvolvimento ¢ Inovagdo) sdo direcionados para novas vacinas (Possas et al., 2020).
Assim, passou a se observar que a induastria farmac€utica comegou a utilizar os
desenvolvimentos proporcionados pelos avangos da biotecnologia em vacinas de primeira e
segunda geragdes (Braz et al., 2014), com o intuito de garantir maior valor agregado aos
produtos (Gadelha et al., 2020). Por exemplo, Buckland (2015) discute sobre a énfase das
grandes empresas farmacéuticas para o desenvolvimento de novas técnicas de fabricacdo da

vacina contra influenza.

3.2.3. A Dindmica Produtiva do Mercado de Vacinas

ApoOs realizar essa discussdo sobre a estrutura geral do mercado global de vacinas,
parte-se para uma identificacdo dos principais atores e sobre os seus papéis no
desenvolvimento e na produg¢do de vacinas. Ou seja, caracterizar a dindmica global da

produ¢do de vacinas, diferenciando a atuacdo das empresas oriundas dos paises mais
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avancados, daquelas que estdo localizadas em paises em desenvolvimento. Trata-se, no
entanto, de um mercado concentrado, onde poucas organizacdes possuem capacitacido
tecnologica para produzir imunizantes.

Essa nova fase do mercado de vacinas ndo representa um rompimento com a trajetoria
historica, logo, ela ¢ o resultado do acumulo de experiéncias anteriores - 0 que, na literatura, ¢
conhecido como path dependence. A atuagio dessas empresas esta envolvida em um contexto
global onde outras instituigdes atuam, como foi discutido na ultima se¢do. Por fim, o
resultado a que se chega de todo o contexto produtivo em vacinas, ¢ de assimetria global na
produgdo e na distribui¢do de vacinas.

A partir da abordagem sist€mica, essas relagdes serdo desconstruidas e esmiucadas,
para se observar o contexto da governanga global de vacinas. Assim, observa-se que o cenario

global ¢ de desigualdade no acesso a satde.

3.2.3.1.  Principais atores envolvidos nas atividades produtivas

A discussdo tratada até aqui se refere principalmente as estratégias adotadas pelas
grandes empresas. Para aprofundar mais os aspectos da producdo, ¢ importante identificar
quais sdo as empresas que atuam nesse mercado. Neste ponto, cabe fazer uma importante
ressalva: ndo ¢ uma tarefa simples coletar e agregar dados a esse nivel da empresa. Algumas
organizacdes empreendem um grande esforgo para elaborar bases de dados sobre a producao
de vacinas, porém existem limites operacionais e técnicos para esse trabalho. Primeiro, como
parte de sua estratégia de negdcios, muitas empresas optam por nao divulgar abertamente esse
tipo de dado. Outro problema muito comum estd relacionado a consisténcia, pois muitos
desses dados sdao reportados voluntariamente pelas empresas (ou organizagdes dos paises),
dessa forma, podem estar incompletos, incongruentes ou desatualizados. Além disso tudo,
também existe a questdo metodologica sobre como elaborar e divulgar esses dados, afinal,
vacinas sao produtos muito complexos.

Estabelecidos esses limites, apresenta-se as empresas que atuam nesse segmento, a
partir de recortes de produgdo e faturamento. Entdo, em 2023, o mercado de vacinas era
composto por 116 produtores que vendiam 88 produtos em 207 paises (OMS, 2025a). A
concentracdo desse mercado fica evidente pela baixa quantidade de produtores, que atendem
em escala global. Paises de baixa e média renda sofrem com os altos pregos praticados pelo
mercado, debilidades financeiras e orcamentarias ou a falta de vacinas para doencas

negligenciadas (MacLennan, 2013; Kremer, Levin e Snyder, 2022; Possas et al., 2020). Por
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isso, existem mecanismos de compras conjuntas, como o Fundo Rotatério da OPAS e a
UNICEF (vale lembrar que para vender a essas organizagdes, a vacina deve ser
pré-qualificada pela OMS).

A tabela 1 mostra formas de se observar quais sao as maiores empresas que atuam no
segmento de produ¢do de vacinas e como elas operam. Na parte esquerda da tabela, estdo
listadas as dez maiores empresas pela quantidade de doses comercializadas no mercado, em
2023. Essa dimensao mostra as empresas que possuem grande capacidade produtiva e
atendem a diversos mercados. No canto direito, a tabela apresenta as dez maiores empresas
pela concentragdo do valor financeiro (representado pelo volume de vendas multiplicado pelo
preco), em 2023. Apesar de ndo captar a lucratividade dessa operagdo, essa dimensao delimita
quais empresas conseguem se apropriar da maior parte das receitas globais em vacinas.
Adicionalmente, a tabela identifica a qual organizacdo cada empresa esta vinculada, a [IFPMA
ou o DCVMN.

Tabela 1 - Market Share do mercado de vacinas (em volume e valor financeiro) das
maiores companhias, em 2023.

Classificagio | Empresa | Afiliacio* | Volume (doses vendidas) Classificacio Empresa Afiliaciio* i Valor finaneiro

{Instituto Serum | DCVMN

—

IFPMA

i Haffkine

Restante iOmras Afiliagdes misturadas 27% Restante Outras

Fonte: Global vaccine market report 2024 (OMS, 2025a).

* DCVMN: Developing Countries Vaccine Manufacturers Network. E uma rede de produtores de vacinas de
paises em desenvolvimento.

* [FPMA: International Federation of Pharmaceuticals Manufacturers & Associations. E uma rede de
produtores de vacinas que engloba as maiores empresas do segmento.

filiagdes misturadas 14%

De inicio, destaca-se duas relagdes interessantes na tabela 1: (i) produzir em grande
volume nao possui relacdo com o retorno financeiro e (ii) empresas de paises em
desenvolvimento possuem capacidade para produzir em grande escala, mas ndo conseguem
capturar uma parcela significativa do valor desse mercado. A primeira colocagdo aduz ao
movimento identificado por Douglas e Samant (2017) ¢ Homma et a/ (2011), no qual
parcerias comerciais sdo estabelecidas em paises em desenvolvimento com o objetivo de
explorar seu mercado em expansdo, pois as taxas de cobertura vacinal estdo evoluindo. Para
atender grande parte dos paises, ¢ comum o uso de mecanismos de compras conjuntas, com o
objetivo de comprar em grandes quantidades a precos reduzidos. Em relagdao ao segundo

ponto, Ortiz-Prado et al. (2021) identificaram, ao analisar a capacidade de producao nas
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américas, que os paises com o investimento mais significativo em P&D conseguem produzir
vacinas com maior valor agregado. Logo, as empresas com maior capacidade tecnologica
conseguem produzir vacinas com pre¢os mais elevados e conseguir retornos maiores.

Outro ponto que deve ser mencionado, ¢ o contraste das estratégias adotadas pela
Pfizer e Merck. Enquanto a primeira abarca 11% do volume total de unidades comercializadas
no mercado e guarda para si um quarto da receita global, a Merck ndo figura entre aquelas
com maior volume de vendas e, ainda assim, concentra 18% de toda a receita, sendo a
segunda empresa com maior fatia do valor financeiro deste mercado (atrés apenas da Pfizer).
Para complementar essa analise, utilizou-se a Base de Dados sobre Compras de Vacinas
(OMS, 2025b). Em relagdo aos mecanismos de compra, em 2024, verificou-se que 47% do
volume de vendas da Merck foram realizados através de compras diretas (self-procurement),
38% via UNICEF, 13% via Fundo Rotatério da OPAS ¢ 2% através de outros mecanismos;
por outro lado, 51% das vacinas da Pfizer foram adquiridas através da UNICEF, 38% por
compras diretas (Self-procurement), 4% pelo Fundo Rotatoério da OPAS e 7% por outros
mecanismos. Ja sobre a origem das compras em 2024, verificou-se que 43% das compras da
Merck vieram de paises de renda alta (High-Income Countries - HIC), 42% de paises de renda
média-alta (Upper-Middle Income Countries - UMIC), 38% de paises de renda média-baixa
(Lower-Middle Income Countries - LMIC) e 20% de paises de renda baixa (Low-Income
Countries - LIC); ja em relagdo a Pfizer, 22% vieram de paises de renda alta (HIC), 24% de
paises de renda média-alta (UMIC), 45% de paises de renda média-baixa (LMIC) e 32% de
paises de renda baixa (LIC).

O que se depreende destes dados ¢ que, em 2024, a Merck direcionou suas vendas
majoritariamente a paises de renda mais alta, com maior capacidade de pagamento. Isso pode
ser verificado pelo fato que quase metade das compras foram diretas, ou seja, os proprios
paises realizam as compras. Como cada pais negocia individualmente com o produtor, logo,
os contratos tendem a ter precos individuais maiores. A Pfizer, por sua vez, apostou em uma
estratégia de diversificar as suas vendas, de forma a garantir mais contratos de vendas -
mesmo que associados a precos unitarios mais baixos. Ela atua majoritariamente entre os
paises de renda mais baixa, através das compras conjuntas feitas por organizacdes
internacionais.

Portanto, as grandes multinacionais oriundas dos paises desenvolvidos, identificadas
na tabela 1 pela afiliagdo ao IFPMA, possuem estratégias de comercializacdo e producao
diversificadas. O resultado € que apenas cinco empresas concentraram quase 80% das receitas

do mercado de vacinas em 2023. H4 mais de 15 anos, Muzumdar e Cline (2009, p. 90)
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registraram que “o mercado de US$ 6 bilhdes é controlado principalmente pelos cinco
maiores produtores”. Logo, evidencia-se uma regularidade particular em relagdo a
concentracao desse mercado.

Outra maneira de se observar as empresas que atuam no segmento de vacinas ¢ através
do uso da tecnologia, para isso, o grafico 3 mostra as dez maiores empresas, por volume (eixo
horizontal) e por valor (eixo vertical), pelo portfolio (quantidade de vacinas que a empresa
possui) e pela tecnologia dominada. No caso, a tecnologia se refere as de primeira, segunda e
terceira geragoes.

Grafico 3- 10 Maiores produtores por volume ou valor financeiro, tamanho do portfolio

e tipo de tecnologia usada.
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Fonte: Global vaccine market report 2024 (OMS, p. 7, 2025a).

A Pfizer, apesar de possuir um portfélio pequeno (entre 1-5 produtos) e produzir em
escala mediana, ¢ a que consegue auferir o maior valor e domina todas as tecnologias.
Entretanto, ndo é cabivel relacionar nenhum destes fatores com a quantidade expressiva de
faturamento da Pfizer. O Instituto Serum (SII), por exemplo, também domina as trés
tecnologias, possui uma capacidade produtiva e um portfolio muito superior a Pfizer e,
mesmo assim, faturou quase dez vezes menos, em 2023.

Uma comparagdo entre a GSK e a Sinopharm revela algo interessante, pois as duas
tétm um portfolio parecido (entre 21-25 produtos), capacidade produtiva semelhantes e
dominam a mesma quantidade de tecnologias, entretanto, o faturamento da GSK ¢ muito

superior ao da Sinopharm.
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Esses exemplos mostram como essas empresas, que investem suas receitas em P&D
para desenvolver vacinas com maior valor agregado, estdo focadas em atender mercados mais
rentaveis € como as empresas dos paises em desenvolvimento estdo ocupando os espacos
vazios para as vacinas tradicionais.

Para explorar mais profundamente essa caracteristica que foi observada, a tabela 2
apresenta as vacinas que foram vendidas, em 2024, pela Sinopharm, Instituto Serum, Pfizer e
Merck, a quantidade de contratos feitos (para cada tipo de vacina) e os pregos’ praticados. A
partir desses dados, observa-se que a Merck e a Pfizer produzem vacinas mais avangadas,
para ter uma cobertura de protecdo maior.

Tabela 2 - Tipos de vacinas produzidas por empresa, n° de contratos e valor, em 2024.

: . : N° de i Preco . Preco

Empresa : Tipo de Vacina : Nome da Vacina ; Contratos : Minimo ! Maiximo
' ' ' i (em US$) : (em USS)
‘MMR :Sarampo, Caxumba ¢ Rubéola L 2 349 . 3.49
ibOPV. +Vacina contra a Polio (Oral). L 3. 0.12: .. 0,38
EsIPV :Vac1pa contra a Polio Sabin : 1 : 4,92} 4,92
e W(Inativada) U U e
Varicella Varicela ... R ooond & ond
iHepA (ped.)  :Hepatite A (pedidtrica) ... I ST 413 4,13

Sinopharm {MenACPs Meningococica AC Polissacaridica __{ . Lo Lest 1,68
EBCG EVacina Bacilo Calmette-Guérin : 1 : 0, 695 0,69
I (tuberculose) ... R T e
iDTaP : Difteria-Tétano-Coqueluche (acelular) i . L 081 .. 0,81
DT . ‘Difteria-Tétano ] o S 0,09 ... 0,09
MenAPs ‘Meningococica A Polissacaridica 1 Lo not oo 1,01
+JE 'Encefalite Japonesa (atenuada) ' 1 1,38: 1,38
tMMR :Sarampo, Caxumba e Rubéola H 36, ... 6,00; .. 40,00
:HepA (adult)  :Hepatite A (adulto) e 4 1404 18,05
RS . ‘Rotavirus pentavalente L . 6,50: . 86,64
Varicella, Varicela . 29 .. 10,56; 14427
HPYS :Papilomavirus Humano (nonavalente) i 35 18,15; 240,30
EPPSV23 +Pneumocdcica Polissacaridica ; 3 45 9.4 45 4737
b e eens W(23-valente) | ... H R b e
:Shingles +Varicela zoster ... L L, nd i nd
: . +Difteria-Tétano-Coqueluche ; ; :

Merck ' DTaP-HepB-Hib ! ! '
ere : -IPil/ epE :(acelular)-Hepatite B-Haemophilus 7 24,98, 100,59

e e .influenzae tipo b-Polio (Inativada) & 1 i .
:HepA (ped.)  iHepatite A (pedidtrica) ... H— T 978 ... 20,00
EMMRV ESara}mpo, Caxumba, Rubéola e ' 75 4731 . 80.44
A Narieela ... . ST .
PCVIS {Pneumoctcica Conjugada (15-valente) ! 12i 24,661 16873
:HepB (ped.)  iHepatite B (pedidtrica) ... .. E 8 e, 8,00 ... 14,59

® Em cada contrato sdo negociados a quantidade e o prego unitdrio, portanto, foram selecionados o menor e
maior valor observado, para cada tipo de imunizante.
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: 1Difteria-Tétano-Coqueluche ; : '
' DTaP-Hib-IPV  :(acelular)-Haemophilus influenzae ! 1 70,19; 70,19
e itipg b-Polio (Inativada) s . .
Hib Haemophilus influenzae tipob R i __..4000: 4000
'HPV4 i Papilomavirus Humano i 571 4500 103,57
e '(Quadrivalente) . LI S S
+HepB (adult) 'Hepatite B (adulto) ' 4. 13,89: 41,00
EDTWP iDiftgria-Tétano—Coqueluche (célula : 28§ 0.1 85 0,92
e eemmmman anteira) ... s s e
iMeasles Sarampo I 4 046 0,57
N +Toxoide Tetanico____________.___.__ LR 4 046: . 2,32
EBCG iVacina Bacilo Calmette-Guérin : 65 : 0.1 Si 1,29
b e (tuberculose) .. ... e e b s
:HepB (adult) ~ :Hepatite B (adulto) L 27 . 036 ... 831
iDTwP-HepB iDift'eria-Tétanp—Coqueluche (célula : 1 : 1,185 1,18
[ uanteira)-Hepatite B, ____ e LS [
; . iDifteria-Tétano-Coqueluche (célula ; :
' DTwP-HepB-Hi | - - -
‘b WHHepB iinteira)-Hepatite B-Haemophilus : 554 0,85; 5,01
A rinfluenzae tipob N . .
ibOPV Vacina contra a Pélio (Oral) ________ . 67 .. 013 033
Td ‘Tétano-Difteria ... I 35 011 .. L1l
' HepB (ped. ; - i4tri ; 76! 0,24: 1,13
Instituto §-- 2 P4 (Hepatite B (pedidwica) ... EIR: R s .S
Serum RS .. :Rotavirus pentavalente R n . 080, ... 15,13
;Rabies tRAIVA Ll HE 200 ... 540, .. 10,67
MR 'Sarampo e Rubéola . I 42 081 ... 3,96
iHib :Haemophilus influenzae tipob R 08 213 . 15,95
:MenA conj. Meningococica A Conjugada N R 0708 ... 0,92
: . :Difteria-Tétano—Coqueluche (célula : : ;
' DTwP-HepB-Hi !-'H ‘ : : : ;
Eb-II\;VV cpEH rinteira)-Hepatite B-Haemophilus ' 3 4,90, 4,90
R .influenzae tipo b-Polio inativada _____ . S - S
:Malaria +Vacina contra Malaria_ I 0 . 390, ... 3,90
iPCVIO iPneumocdcica Conjugada (10-valente) ! i Lse 9,89
DT . ‘Difteria-Tétano___________________._ L 4 021, . 0,95
:MMR : Sarampo, Caxumba ¢ Rubéola ____ . 56: L6t 4,47
‘MenACYWX ! - - :
Vit : : 1! :
eonj. . :Meningococica ACYWX Conjugada 1 . R 300 _______ 300
\ [PV 'Vacina contra a Polio (Inativada) . 2; 2,341 9,28
:COVID-19_ 'Coronavirus . EE 09 .. 075 ... 99,71
'MenACYW-135 Meningococica ACYW-135 E i 15.961 46.46
eonj. . :Conjugada__ L LS S ..
:MenC conj.  :Meningococica C Conjugada, _______ N 3 ....Anet: 11,61
PCVIS :Pneumococica Conjugada (13-valente) i n 2,75, ... 130,00
prger VR0 iPneumocdcica Conjugada (20-valente) : 14 ...2402 18509
- tMeningococica B (subunidade) L 2 8290: .. 82,90
ERSV EVacma c9nfcra Virus Sincicial ' 75 60,005 195.86
A Respiratorio. ____________.________. . el Ll
ETBE (adul) 'Encefalite Transmitida por Carrapatos : 4§ 1 4,965 81,00

1(adulto)
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i TBE (ped.) iEnce.t:ali.te Transmitida por Carrapatos
: i(pediatrica)

Fonte:Elaboragao propria com base no Banco de Dados de Compras de Vacinas (OMS, 2025b).
Observagdo: n.d. significa ndo disponivel.

-————-d

14,961 14,96

Uma doenga pode ter diferentes sorotipos (subunidades) do agente causador, logo,
uma vacina que cubra uma quantidade maior de sorotipos tem uma amplitude de protecao
maior. O Instituto Serum comercializa a vacina pneumococica conjugada 10-valente
(PCV10), que protege contra dez sorotipos da bactéria que causa as infec¢des pneumocdcicas
(como a pneumonia e a meningite). Por sua vez, a Merck produz a vacina pneumocodcica
conjugada 15-valente (PCV15) e a Pfizer produz as 13-valente (PCV13) e 20-valente
(PCV20). Portanto, as vacinas produzidas pela Pfizer e Merck abrangem uma quantidade
maior de sorotipos, conferindo uma protecdo mais ampla. Além disso, as vacinas PCV13,
PCV15 e PCV20 sao comercializadas a uma faixa de pre¢o mais elevada, quando comparados
com a PCV10, produzida pelo Instituto Serum.

Dessa forma, verifica-se que o mercado de vacinas ¢ extremamente concentrado e
mantém esse padrdo ha bastante tempo. O atual estdgio da producdo de vacinas, onde grandes
multinacionais investem maci¢amente em P&D, com o intuito de langar novos produtos em
intervalos curtos de tempo, ¢ marcado pelo monopolio do fluxo de conhecimento gerado na
industria, por parte dessas empresas. Esse monopdlio se traduz no melhoramento de vacinas
que ja existem, de forma a aumentar seu valor de mercado, gerando maior retorno as empresas
que dominam esse conhecimento. Outro fator muito importante nesta nova configuragdo ¢ a
nova estrutura da governanga da saude global, que ¢ marcada por organizagdes internacionais
sem fins lucrativos, cujo foco estd em amparar os paises menos desenvolvidos e garantir
maior acesso as vacinas. Entretanto, a logica da produgdo continua a mesma, sendo assim, as
multinacionais conseguem diversificar seus mercados, atendendo paises de renda alta, com
produtos mais sofisticados, e a paises de renda mais baixa, através dos mecanismos de compra
conjunta, organizados pelos organismos internacionais.

Por um lado, mais pessoas tém acesso aos imunizantes, porém, esses paises dependem
exclusivamente das atividades filantrépicas dos paises mais desenvolvidos. Enquanto os
mecanismos de financiamento estiverem funcionando, esse mercado conseguird se manter
estavel. E, conforme as multinacionais exploram vacinas mais complexas, os laboratorios de

paises em desenvolvimento conseguem entrar no mercado de vacinas tradicionais.
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3.2.3.2. As relacoes de assimetria e de desigualdade de poder entre

0s paises

A configuracdo das atividades produtivas em escala global apresentadas aqui
determinam o padrdo da industria de vacinas. A forma como esse mercado se organiza e se
estrutura, ao longo do tempo, gera resultados econdmicos e sociais especificos para cada tipo
de configuracdo. Apesar de ndo haver um consenso sobre qual ¢ a melhor forma de agir
perante as desigualdades de acesso a saude, a literatura entende que existe uma situacdo de
assimetria entre as capacidades produtivas e no acesso as vacinas, em escala global. A seguir,
se discutem alguns pontos levantados por autores de diferentes correntes.

Kremer, Levin e Snyder (2022) discutem mecanismos de mercado para incentivar as
multinacionais a investirem no desenvolvimento de vacinas contra doengas negligenciadas
que afetam os paises de renda baixa. Para esses autores, o problema da desigualdade reside
em falhas de mercado. O mercado dos paises de baixa e média renda sdo menos atraentes que
o mercado de paises desenvolvidos e como grande parte das atividades produtivas estdo
localizadas neste ultimo mercado, a tendéncia dessas empresas € focar seus investimentos em
melhorias e aprimoramento de vacinas. Dessa forma, os paises de renda baixa e média nao
possuem demanda o suficiente para atrair investimentos daquelas empresas. Para contornar
esse problema, sugerem a ado¢do de Advance Market Commitments (ACM). Esse mecanismo
funciona da seguinte forma: antes das firmas realizarem investimentos em P&D para novas
vacinas, investidores comprometem um fundo para subsidiar as compras iniciais dessa vacina,
acima dos custos unitarios de producdo. Assim, se trata de um incentivo de mercado para
minimizar os riscos envolvidos no desenvolvimento de um novo imunizante.

No entanto, esse mecanismo funciona através de incentivos pelo lado da demanda e
ndo se qualifica como uma medida capaz de solucionar o problema que foi posto. Apesar de
ter sido um instrumento eficaz para o caso do desenvolvimento da vacina pneumococica para
0s paises mais pobres, esse instrumento ndo € capaz de ser sustentdvel, pois assume uma
logica financeirizada. Tao quanto os retornos dos fundos de investimento forem positivos para
os acionistas, esse modelo conseguird se sustentar. Como a logica fundamental de qualquer
investimento ¢ que quanto maior for a demanda por titulos, menor serd o prémio. Assim, o
proprio crescimento desse mecanismo se verifica insustentavel.

Este mecanismo se assemelha bastante as encomendas antecipadas que foram
amplamente utilizadas pelos governos durante a pandemia da Covid-19. Entretanto, cabe

ressaltar que as compras antecipadas corroboraram para a mitigagdo dos riscos envolvendo o
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desenvolvimento da vacina, por parte das empresas; mas também aprofundaram as relacdes de
desigualdade entre os paises. A figura 3 mostra a porcentagem da popula¢dao de cada pais
coberta pelas compras das vacinas realizadas até novembro de 2020 (a primeira vacina foi
oficialmente aprovada em dezembro de 2020). Essa imagem mostra que os paises do Norte
Global ja detinham quantidades mais do que suficientes para imunizar toda sua populagao.

Figura 3 - Compras de vacinas contra a Covid -19 confirmadas por pais, até novembro

de 2020.

%

% population coverage of procured vaccines

oo I I, 000
Fonte: Launch & Scale Speedometer, Universidade de Duke, 2022.

O Reino Unido foi o primeiro pais a realizar uma encomenda antecipada, em 01 de
maio de 2020 (90 milhdes de doses da Oxford-AstraZeneca), seguido dos EUA, 20 de maio
de 2020 (300 milhdes de doses da Oxford-AstraZeneca). O fator determinante para garantir a
compra antecipada dessas vacinas foi a capacidade interna de produgdo, os paises que
contavam com capacidade produtiva em vacinas conseguiram fazer acordos de fabricacao.

A tabela 3 explora essa relacdo ao demonstrar a quantidade de doses por pessoa
adquiridas por cada pais. Enquanto os paises em desenvolvimento conseguiram obter uma
quantidade razodvel de imunizantes para sua populacdo, os paises mais desenvolvidos
dominaram a oferta global de vacinas. O Canad4, por exemplo, garantiu um pouco mais de

nove vezes a quantidade de vacinas necessarias para imunizar a sua populagao.
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Tabela 3 - Quantidade de doses por pessoa adquiridas pelos paises durante a pandemia
da Covid-19.

* Quantidade de
Pais +  doses por

' pessoa
Canada ; 9,5
Reino Unido o 53
Awslia 453
Unido Européia i 318
Estados Unidos ;- 3,08
Japio P 23
India LD
Brasil . e 00
Indonésia :- 0,78
Egito L 0ss
covaxr T o

Fonte: Péchy, 2024.
*A Covax foi uma iniciativa da GAVI e do CEPI para disponibilizar e distribuir vacinas para os paises menos
desenvolvidos.

MacLennan (2013) aproxima a sua andlise com a de Kremer, Levin e Snyder (2022),
através da ideia que o problema da desigualdade entre os paises ricos e pobres estd no
mercado de comercializagdao de vacinas. A diferenca, ¢ que ele realiza uma analise através do
lado da producao. Em sua visdo, muitas das tecnologias disponiveis nos paises desenvolvidos
e que sao utilizadas nas vacinas comercializadas nos paises de renda alta podem ser adotadas
pelas vacinas destinadas aos paises de baixa renda.

O autor vé, na transferéncia de tecnologia para instituigoes globais que desenvolvem
vacinas e em empresas comerciais de paises em desenvolvimento, como no Brasil, na India e
na China, uma forma de desenvolver novos produtos para atender aos paises de renda baixa a
precos mais acessiveis. As tecnologias capazes de alcangar esses resultados sdo conjugagdo,
novos adjuvantes, vacinologia reversa ¢ modulos generalizados para membranas de antigenos
(GMMA).

A forma pela qual isso se concretizara € através de parcerias entre os paises de renda
alta, com o intuito de ampliar as relagdes entre produtores comerciais, institutos de pesquisa,
academia, organizacdes de financiamento e formuladores de politicas de saude global; entre
paises de renda alta e de renda baixa, onde os primeiros se responsabilizam pela transferéncia
de tecnologias, apoio de financiamento e analises clinicas e os ultimos com as necessidades de
sade publica, pesquisas epidemioldgicas, investigagdo dos mecanismos de patdgenos

hospedeiros, isolamento de patogenos e elaboragdo de politicas de saude; e entre paises de



60

renda baixa, entre trabalhadores da satde, cientistas e de académicos, espagos de estudos de
campo, formuladores de politicas de saude nacionais e produtores emergentes.

Da mesma forma, esses mecanismos propostos seguem uma visao linear do processo
inovativo. As ideias de Kremer, Levin e Snyder (2022) e MacLennan (2013) ilustram muito
bem o antigo problema que foi discutido a fundo pelos tedricos neoschumpeterianos sobre as
teorias demand-pull e technology-led. Segundo as teorias evolucionarias, o processo de
inovagdo dentro das empresas nao ¢ puxado pelo lado da demanda, nem empurrado pelos
aspectos tecnologicos, mas sim pelas interagdes que as empresas estabelecem, em ambos os
lados, com as outras organizacdes que estdo operando no sistema produtivo.

A partir de uma outra dtica, Koncke e Schmalz (2024) analisaram as hierarquias
espaciais e os conflitos geopoliticos durante a pandemia da Covid-19 e concluiram que a
desigualdade no acesso as vacinas se deveu ao acesso desigual aos recursos financeiros e
tecnologicos entre os paises que estdo no centro, na semi-periferia e na periferia do
capitalismo global. Segundo eles, essa configuracdo, no contexto da producdo e distribuicado
de vacinas, passou a ser desafiada com a proeminéncia das companhias chinesas.

Portanto, todos esses autores possuem visdes diferentes acerca do mesmo problema: a
disparidade na produ¢do e na distribuicdo de vacinas no mundo. Eles chamam a atencao para
aspectos muito importantes do problema, seja pela dimens3o do mercado, no lado da demanda
ou da oferta, seja pela dimensdao geopolitica. Um ponto em comum dessas andlises estd no
papel do P&D para desenvolvimento de novos produtos. Sobre este ponto, Vieira et al. (2023)
conduziram um grande estudo que combinou revisdo da literatura, entrevistas e andlises de
bancos de dados sobre os investimentos em P&D em paises de renda baixa e média. Eles
descobriram que em poucos paises se verifica crescimento das atividades inovadoras. De
forma geral, nos paises de renda baixa e média, o financiamento das atividades de P&D se da
pelas receitas de vendas de medicamentos genéricos e pelo apoio governamental, porém as
politicas e o financiamento publicos ainda se mostram aquém do necessario.

Gadelha et al (2018) tentou identificar as assimetrias globais através da abordagem de
Complexidade Economica, que revela como os setores produtivos mais sofisticados € com
maior densidade tecnoldgica estdo concentrados nos paises mais desenvolvidos, evidenciando
um padrio de desigualdade entre o centro ¢ a periferia. O Indice de Complexidade Econdmica
mostra a capacidade de diversificacdo da produ¢do. Entdo, a figura 4 ilustra a assimetria entre

os paises mais desenvolvidos, no centro capitalista, e os subdesenvolvidos, na periferia.
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Figura 4 - Indice de Complexidade Econdmica a Nivel Global.

Mais complexa: mais escura
Menos complexa: mais clara

Fonte: Gadelha et al, 2018.

Gadelha et al (2018) também analisaram a posse da propriedade intelectual, que ¢
observada através da concessdo de patentes. A analise empreendida visa identificar onde estdo
concentrados os esfor¢cos para gerar progresso técnico e como eles se comportam no tempo.
Dessa maneira, os autores identificaram a porcentagem de depdsitos de patentes em relagao
ao total mundial e a relagdo dos residentes nessa disposicdo em grupos de paises por renda e
concluiram que, apesar da redu¢@o consecutiva da participacdo dos depdsitos de patentes nos
paises de renda alta, o crescimento da participagdo dos paises de renda média superior ¢
pouco significativo, pois grande parte da expansdo deste grupo foi impulsionada pelo
crescimento da participagdo chinés no depdsito de patentes.

Adentrando no ambito da producdo das vacinas, a tabela 4 mostra a distribuicdo de
plantas produtoras da vacina contra Influenza pelas faixas de renda dos paises. Notadamente,
os paises de renda baixa e média (média-baixa e média-alta) contabilizam mais de 80% da
populacdo mundial, consequentemente, agregam a maior parte da demanda por imunizagao,
mas possuem quase a mesma quantidade de plantas para produzir vacinas e menor capacidade

de produgdo global do imunizante.
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Tabela 4 - Numero de plantas de Influenza ativas, por faixa de renda dos paises
produtores.

% da capacidade de %0 da capacidade de

Faixa de renda | ins tg:aﬁ]z:didofi::ums producio global produciio global % da populaciio
i 9 o P i (sazonal) (variacdo de ! (pandémica) (variacdo: mundial
(variacdo de 2019) 2019) : de 2019)
Rendabaixa | 00 0% 0% ! 9,04%
Rendamédiabaixa; 3G L 139%C0AD:  053% (001  38.26%
Rendamédig-alta : XASE . 29.57% (1065 ] 19.72% (+0.64); 33.15%
Renda alta : 19 (1) 68.88% (-0,54)! 79.76% (-0.63)! 17,55%

Fonte: Taafe et al (2025).

A tabela 4 também mostra que os paises de renda baixa e média possuem menor
capacidade para lidar com a produgdo sazonal da vacina, assim como também possuem menor
capacidade de resposta contra uma crise pandémica ou um surto. Outra informagao
interessante que se extrai ¢ que os paises de renda baixa nao possuem qualquer tipo de
capacidade instalada, sendo totalmente dependente de outros paises para combater essa
doenga.

A vacina contra a influenza possui uma particularidade, por se tratar de uma doenga
sazonal. Todo ano ¢ necessario ajustar a base da vacina com as cepas do virus que estdao
circulando. As vacinas sdo divididas entre o hemisfério sul e o hemisfério norte. Dessa forma,
¢ necessario manter uma vigilancia constante e muito eficiente, pois o tempo de deteccio deve
ser curto para desenvolver uma vacina. A cada ano, a partir dos dados coletados da vigilancia,
a OMS analisa todos os subtipos do virus que circulam com maior frequéncia para definir a
melhor resposta protetiva. A partir do sinal emitido pela OMS, os produtores montam seus
bancos sementes e iniciam a producao.

Tradicionalmente, essa vacina é produzida através da inoculagdo do virus em ovos
embrionados de galinhas. Cada ovo rende aproximadamente uma dose, portanto, o processo
demanda o fornecimento seguro e constante de milhdes de ovos embrionados. Desde 2005, a
comunidade internacional se empenha destinando investimentos para novos métodos de
producdo. Entretanto, dois fatores dificultam a comercializagdo de novas tecnologias para
vacinas contra influenza. Primeiro, a tecnologia baseada em ovos estd consolidada na
industria e possui custos mais baixos. Segundo, ¢ que como a cada ano o virus em circulagao
se modifica, isso pode gerar a necessidade de alterar a composi¢cdo da formulagdo da vacina,
demandando mais tempo (Buckland, 2015).

Um caso interessante para ilustrar essa discussdo foi a emergéncia do virus da
influenza HTN9, que surgiu na China, em 2013. Esse caso mostrou que a dependéncia na

tecnologia de ovos trouxe consequéncias severas. Ao todo, 1568 pessoas foram infectadas e
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616 morreram em decorréncia da doenga (Reuters, 2025). A tecnologia baseada em ovos nio
¢ pratica, devido ao longo periodo de incubagdo do virus e, ao fato que esse novo virus €
infeccioso para galinhas (Buckland, 2015). Sobre este ultimo ponto, recentemente o surto da
gripe avidria (H5N1) nos EUA dizimou, aproximadamente, 13 milhdes de aves apenas em
dezembro de 2024 (Redagdo G1, 2025a).

Diante dessa discussdo, Buckland (2015) faz uma reflexdo sobre a transferéncia da
tecnologia de ovos embrionados para paises em desenvolvimento. Ele relata que, apesar de ser
uma tecnologia simples, ela pode ser bastante complicada para transferir. Segundo ele, esse
processo envolve duas etapas: a primeira, ¢ o processo de produzir ovos embrionados livres
de virus, que envolve muita infraestrutura e planejamento; ja a segunda, é o processo de
propagacao, purificacdo e inativacdo de virus da influenza. A tecnologia recombinante pode
ser desafiadora, mas ¢ padronizada e mais recomendavel em situagdes de pandemia.

Entretanto, o autor centra a sua andlise na questdo tecnologica e ignora a questdo das
capacitagoes tecnologicas dos laboratérios que receberdo a tecnologia. O processo de
transferéncia tecnoldgica nao ¢ simples e ndo depende exclusivamente da tecnologia, que €
objeto de transferéncia. Outros pontos que envolvem a capacidade interna de aprendizado, a
infraestrutura local (a base de conhecimento) e até fatores politicos e diplomaticos (que
envolvem as negociagcdes sobre a transferéncia) também estdo presentes no sucesso da
transferéncia.

Esse caso da vacina contra Influenza ¢ um recorte sobre a dimensao das assimetrias
globais para o caso da producdo de vacinas. Ele ¢ util para demonstrar o quido complexa essa
questdo ¢, envolvendo tanto questdes estruturais, evidenciadas por Gadelha et al. (2018),

quanto por questdes mais especificas a cada imunizante.

3.3. ORIGENS DA VACINA NO BRASIL

Até agora, foi elaborada uma discussdo no entorno do ambito global da producao de
vacinas, da trajetoria e da organizagdo desse mercado e dos resultados diretos dessa
organizac¢do, no mundo. Portanto, para finalizar este capitulo, essa se¢do pretende adentrar no
caso especifico brasileiro, com foco na histéria da ciéncia brasileira, onde se pretende
explorar trés momentos: o comego da producao da vacina no Brasil, o desenvolvimento da
primeira vacina no Brasil e, por fim, os avangos que Oswaldo Cruz trouxe ao campo das

vacinas e da vacinagdo. Essa se¢do serve como uma transi¢do para o proximo capitulo.
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Antes, no entanto, cabe fazer uma importante ressalva: tratar da histdria da vacina ndo
¢ algo tdo simples quanto parece. Normalmente, a origem da vacina ¢ atribuida a invengao
Edward Jenner, em 1796, e, posteriormente, ao desenvolvimento e popularizacao da ideia de
vacinagdo, por Louis Pasteur. No entanto, diversas sociedades ja aplicavam técnicas com o
intuito de imunizar as pessoas contra determinadas doencas. As contribui¢des de Jenner e
Pasteur deram inicio a modernizacdo da vacina, porém, uma analise mais profunda ndo pode
incluir apenas este contexto, pois exclui muita informacao e atores importantes.

Existem registros de técnicas milenares, como a variolizagdo, que era tradicional na
Asia e na Africa, e consiste na inoculagdo in natura do virus, i.e., sem atenua-lo, extraido de
um individuo infectado para outro individuo saudavel. Esse método ndo era eficaz, pois em
alguns casos o patdgeno se desenvolvia com a viruléncia, na sua forma letal, e, em outros
casos, ele se desenvolvia de forma mais branda, conferindo a imunidade. Ele foi utilizado
durante o periodo colonial do Brasil (Hochman e Souza, 2022).

J& o método de Jenner, que ficou conhecido como vacina humana, consistia em
inocular em um individuo sadio, o pus retirado das pustulas de vacas infectadas com a variola
bovina. Consequentemente, esse individuo produz pustulas de variola mais brandas, que sdo
colhidas e inoculadas em outros individuos. Essa técnica ficou conhecida como vacinagao
“brago a brago”.

Ao contrario do que se acredita, a vacina ndo chegou ao Brasil através do Rio de

Janeiro ou de Sao Paulo, mas da Bahia (Hochman e Souza, 2022, p. 3431):

A introdugdo da vacina na Bahia e no Brasil dependeu de iniciativas individuais,
nesse caso, de Felisberto Caldeira Brant Pontes Oliveira ¢ Horta, futuro Marqués de
Barbacena. Em 1804, ele custeou a viagem a Lisboa de sete criangas escravizadas
que ainda ndo tinham sido acometidas pela variola. Na Metropole, seriam vacinadas
pelo cirurgido-mor e retornariam a Salvador. O responsavel pelas criangas seria
Manoel Moreira da Rosa, cirurgido-mor do navio, que deveria observar e aprender o
método de vacinacdo em Portugal.

A partir de entdo, aquele método de inoculagdo foi trazido a Bahia, que se transformou
em “um centro produtor e distribuidor da vacina para vérias capitanias, divulgando também
instrucdes sobre o método de inoculagdo. Entre 1804 ¢ 1809, foram enviadas vacinas para Rio
de Janeiro, Maranhao, Pernambuco, Sao Paulo e Rio Grande do Norte” (Hochman e Souza,
2022, p. 3432).

Institucionalmente, o estado baiano introduziu reformas importantes para o
desenvolvimento da vacina e da vacinacao. De acordo com Hochman e Souza (2022), o cargo
de direcao de vacinacao passou a ser um cargo remunerado, denotando a devida importancia

que o estado conferiu a atividade. Além disso, durante a chegada da familia Real ao Brasil,
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que passou um breve periodo em Salvador, antes de rumar para o Rio de Janeiro, foi criada a
Escola de Cirurgia da Bahia, no qual o ensino da medicina se mostrou decisivo para o futuro
da vacinagdo. Como resultado, até 1820, as vacinas disponibilizadas no Brasil eram
fornecidas pela Bahia, através do método brago a brago aprendido em Portugal.

Esse movimento que ocorreu na Bahia ficou conhecido como a Escola Tropicalista
Baiana e trouxe importantes avangos tanto para o crescimento da ciéncia brasileira, quanto
para a producao de conhecimento na area médica. A respeito da produgdao de conhecimento

por esse movimento, Benchimol (2000. p. 267) alega que:

“Os tropicalistas faziam parte de uma rede informal de médicos geograficamente
isolados nos dominios coloniais europeus, com interesse crescente pelo papel dos
parasitos como produtores de doengas. Correspondiam-se, trocavam espécimes,
mantinham-se ao corrente dos estudos de cada um por intermédio de periddicos,
livros e encontros”

Em um segundo momento, os trabalhos desenvolvidos por cientistas do Rio de Janeiro
que visavam investigar a febre amarela culminou no desenvolvimento de uma vacina local
contra a doenga. Esse episodio se tornou um caso marcante na trajetoria da ciéncia brasileira,
devido a sua controvérsia. Benchimol (2000) identificou o protagonismo na figura de
Domingos José Freire, médico e professor da Faculdade de Medicina do Rio de Janeiro.

Os seus estudos sobre a febre amarela iniciaram em 1879. O processo foi descrito por

Fioravanti (2018, p. 92-93):

“Freire e trés estudantes de medicina entraram em um necrotério de Niterdi, abriram
o cadaver de um marinheiro morto em consequéncia da febre amarela havia menos
de uma hora, retiraram sangue do coracdo e fragmentos de orgdos e tecidos e
levaram tudo para o laboratério de quimica organica da faculdade. Ao microscopio,
em amostras do sangue do marinheiro, eles viram o que supuseram ser o agente
causador da febre amarela — uma bactéria que Freire ja tinha identificado e chamado
de Cryptococcus xanthogenicus. Depois, injetaram sangue do caddver em um
coelho, que teve convulsdes e morreu em 15 minutos. Tiraram sangue do coelho, no
qual identificaram o criptococo, ¢ o injetaram em um porquinho-da-india, que
também morreu, indicando a possibilidade de transmissdo do agente causador da
febre amarela. Posteriormente, em 1928, descobriu-se que a doenga é causada por
um virus.”

Como resultado, em 1883, Freire desenvolveu uma vacina contra a febre amarela
utilizando a Cryptococcus xanthogenicus para atenuar a viruléncia da doenca. Estima-se que
ao menos 12.329 pessoas foram imunizadas com a sua vacina (Benchimol, 2000). Mais tarde,
os trabalhos de Freire e outros cientistas foram invalidados diante de novas descobertas. Em
1881, o cubano Carlos Finlay propos que o vetor de transmissao era 0 mosquito, mas sua ideia
somente foi testada em 1900. E apenas em 1936 que a vacina contra febre amarela conhecida

atualmente foi desenvolvida (Fioravanti, 2018).
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Dessa forma, os trabalhos de Domingos Freire contribuiram para a construgdo do
acervo de conhecimento acerca da febre amarela e no direcionamento dos estudos sobre a
imuniza¢ao da doenca pois, conforme observado por Benchimol (2000), o cientista brasileiro
ganhou notoriedade internacional pelos resultados que obteve, tendo sido convidado a
apresentar seus estudos em congressos em Washington e em Paris.

Entretanto, a grande controvérsia que circunda a sua imagem foi o relatoério do
norte-americano George Sternberg, criticando as descobertas de Freire, no Brasil, e de Manuel
Carmona y Valle, no México. Benchimol (2000, p. 270) aponta que “outras fontes mostram
que Sternberg conduziu de forma muito indbil sua investigagdo no Rio de Janeiro, ajudando a
robustecer o prestigio de Domingos Freire”. Apesar da controvérsia, as contribuigdes de
Freire ndo foram apenas para o entendimento da febre amarela, mas também para a
consolida¢do da ciéncia brasileira, que ganhou prestigio internacional. Além disso, cumpre
destacar que, dentre os seus discipulos, estava Oswaldo Cruz, que mais tarde ajudaria a
estruturar a chamada Escola de Manguinhos.

Por fim, o terceiro momento se refere a variola, que esteve presente no Brasil desde o
periodo colonial. Além de vitimar as pessoas, os surtos da doenga protelavam o comércio com
outras nacdes e traziam ameacas as atividades economicas dos setores exportadores. Assim,
medidas politicas e institucionais comegaram a ser implementadas para conter os surtos e
melhorar a imagem externa do pais. Dentre elas, o surgimento das escolas médicas na Bahia e
no Rio de Janeiro motivaram debates internos dentro da comunidade médica a respeito da
variolizagdo, das vacinas animal e jenneriana e outras medidas para combater a doenca. A
epidemia de variola que eclodiu no Rio de Janeiro, em 1887, motivou o fomento a producao
da vacina animal® no Instituto Vacinico Municipal, do Bardo de Pedro Affonso (Hochman,
2009).

A produgdo nacional da vacina contra variola trouxe mudangas de carater técnico,
institucional e social ao pais. Um legado deste periodo foi a criagdo do Instituto Soroterapico
Federal (atual Fiocruz), assim como a internalizagdo da preocupacdo sanitaria pelas
autoridades brasileiras.

Nestes dois casos, destaca-se a figura de Oswaldo Cruz, que esteve a frente do

Instituto Soroterapico Federal, entre 1902 e 1917, assim como foi o responsavel por propor

¢ Diferente da vacina humana, onde as pustulas atenuadas da variola colhidos de um individuo contaminado com
as pustulas bovinas eram inoculadas diretamente em outros individuos, na vacinagdo brago a brago; a vacina
animal ¢ um método semelhante, no qual o intermediario humano nio ¢é necessario, reduzindo os riscos de
transmitir outras doencas e garantindo mais eficécia.
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mudangas nas campanhas de vacinagdo, enquanto foi Diretor-Geral de Saude Publica do
Brasil.

A conclusdao a que se chega ¢ que o Brasil possui uma longa histéria com os
imunizantes ¢ com o combate as doengas. Verifica-se um forte carater econdOmico nas agdes
sanitarias e iniciadas por atividades comerciais e filantropicas. A atua¢do do Estado no
controle e erradicacdo das doencgas transmissiveis que afligiam o pais foi mais proeminente no
periodo republicano e muito estimulado pelas acdes de Oswaldo Cruz. Além disso, destaca-se
que a ciéncia produzida no pais, no campo da medicina, teve um papel importantissimo no
desenvolvimento e na constru¢do das capacidades produtivas do pais.

A ultima observacgdo € que a produgdo de vacinas, apesar de estar presente no pais ha
bastante tempo, esteve vinculada a iniciativas locais. A producdo em massa de vacinas
ocorreu apos a consolidacao da infraestrutura cientifica no pais, que deu sustentagao a base de
conhecimentos para os produtores; das mudancas politicas e legais, que ampliaram as
atividades de vacinacdo no pais e da criacdo de institutos encarregados de centralizar a
governanga da produgdo de soros e vacinas. Sobre essa observacao, ressalta-se que o Instituto
Vacinico Municipal, que foi viabilizado pela atuagdo do Bardao de Pedro Affonso para
produzir as vacinas animais contra a variola, foi desativado em 1920, quando essa atividade

foi centralizada pelo entdo Instituto Oswaldo Cruz (antigo Instituto Soroterapico Federal).

4. DO SISTEMA NACIONAL DE INOVACAO EM VACINAS: UM OLHAR
PARA OS ELEMENTOS COMPLEMENTARES A PRODUCAO

No capitulo anterior apresentou-se as caracteristicas gerais da industria de vacinas sob
uma perspectiva global, a fim de identificar quem s3o os atores mais importantes deste
campo, como eles se relacionam e quais sdo as consequéncias dessa estrutura para o acesso a
saude e capacidade de produgdo nos paises periféricos. Essa discussdao foi importante pela
visdo metodoldgica proposta para este trabalho, assim como para a abordagem teorica
utilizada de sistemas de inovagdo. O foco deste estudo se concentra na producdo de dois
laboratérios nacionais, entretanto, eles ndo atuam de forma isolada e desagregada do restante
da indutstria. Além do mais, os desdobramentos que ocorrem no contexto internacional
impactam diretamente na capacidade do nacional. Assim, a partir da visdo sistémica, a analise
deste laboratérios podera captar essas nuances. Ao final do capitulo que trata da estrutura
produtiva da vacina, apds caracterizar a estrutura global da produ¢do de vacinas, foi elaborada

uma discussdo inicial a respeito da introducdo da vacina no Brasil. A partir dessa discussao,
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parte-se para a forma atual dessa produgdo, mas, antes, ¢ necessario introduzir o contexto no
qual essa produgdo se realiza e como isso pode afeta-la.

Partindo para uma nova dimensao da proposta metodologica, espera-se, neste capitulo,
identificar as estruturas que compdem o espaco no qual a produg¢ao de vacinas destes dois
laboratérios se realiza. Nesse sentido, diversos aspectos se inter relacionam, desde os aspectos
da saude publica no Brasil, da sua formacdo a sua caracterizacdo atual; passando pela
infraestrutura de ciéncia e tecnologia, que forma um importante setor da base de
conhecimento e delimita o espago por onde o conhecimento utilizado na producao flui; até as
politicas publicas que circundam esses laboratdrios.

Assim, o objetivo deste capitulo ¢ caracterizar o contexto nacional das instituicdes e
organizacdes que podem impactar direta e indiretamente na capacidade produtiva daqueles
dois laboratorios. No capitulo sobre a estrutura produtiva da vacina, empregou-se
predominantemente uma visdo da Economia Industrial para caracterizar a organizagao global
da industria de vacinas e como o Brasil se inseriu neste espago. Agora, utiliza-se uma visao da
saude publica para caracterizar o espago no qual essa industria esta inserida no Brasil.

De maneira complementar, a discussdo colocada neste capitulo se baseia na estrutura
conceitual do CEIS. Nesta visdo, a producdo em satude, e mais especificamente, a produgdo
em vacinas, estd inserida nas dimensdes social e econdmica. A satide passa a ser vista tanto
como fator fundamental para o bem-estar e na melhoria das condi¢des de vida da populacao,
através do atendimento e do cuidado, assim como pelo peso que exerce dentro da economia.
Sobre este tltimo ponto, ¢ importante destacar a capacidade do CEIS de se projetar como um
vetor de desenvolvimento sustentdvel, uma vez que, em sua génese, esta o foco em eliminar

as disparidades observadas nestas duas dimensdes que compdem o CEIS.

4.1. OS ASPECTOS POLITICOS E INSTITUCIONAIS DA SAUDE PUBLICA
NO BRASIL

A producao de vacinas serve principalmente a um propdsito no Brasil: atender a
demanda publica por imunizag¢do e salvaguardar a vida da populagdo brasileira. Apesar da
produgdo em satde ser uma dimensdo separada das politicas e do sistema de saude, ndo se
pode ignorar os fatos que aquela estd inserida nesta e que uma impacta a outra. Pela visao
sistémica, as relagdes e interagdes que os produtores de vacinas estabelecem com as
organizagdes que compdem o sistema de satde afetam diretamente a sua capacidade

produtiva. Logo, torna-se imprescindivel abordar, mesmo que de maneira mais geral, os
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aspectos da saude publica no Brasil. Por esse motivo, essa se¢do procura caracterizar como a
saude publica foi estruturada no pais para identificar os seus principais elementos
constitutivos. A partir de entdo, sera possivel compreender a atual forma de organizacao do

sistema de saude e as transformacdes que estao em curso.

4.1.1. A formacao da Saude Publica brasileira

Sousa e Fernandes (2020) realizaram uma revisdo integrativa da literatura para
analisar a producdo cientifica sobre a histdria da satide no Brasil e descobriram que existe
uma forte relagdo entre o desenvolvimento histdrico da saude e o contexto politico. A satde
publica ¢ construida a partir do contexto econdmico; mas também o influencia, em uma
relacdo multidirecional.

Inicialmente, o cuidado a saude no Brasil possuia um cardter preeminentemente
individualizado e era exercido principalmente por institui¢des religiosas, como as Santas
Casas de Misericordia, em carater filantrépico e de caridade. De acordo com Baptista (2007),
a institucionalizagdo da satide no pais se iniciou imediatamente com a chegada da Coroa
Portuguesa, em 1808; nesse mesmo ano, inaugurou-se a primeira faculdade de medicina do
pais, em Salvador. A autora argumenta que as primeiras a¢des de saide foram implementadas
para possibilitar os negdcios promovidos pela realeza. A vinda da familia real ao Brasil
redefiniu a dimensao politica e econdmica da coldnia, assim era imprescindivel que a mao de
obra estivesse em condicdes saudaveis e aptas as novas atividades introduzidas no pais.

Porém, o papel do Estado estava relegado apenas a intervencdes diante de epidemias
(como nas sucessivas crises sanitarias que o Rio de Janeiro vivenciou entre os séculos XIX e
XX) ou em doengas negligenciadas. E apenas em 1923, com a Lei El6i Chaves que a satde,
entendida como condi¢do necessaria para o trabalho, passa a ser vinculada a previdéncia, com
as Caixas de Aposentadoria e Pensdo (CAP), e, posteriormente, se transformando em uma das
mais importantes instituicdes, o Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS). Outras
instituigdes também surgiram, atreladas as necessidades economicas, como o programa de
Servigos Especiais de Satde Publica (SESP), que foi um sistema de satide para atender a
extragdo de borracha e manganés no Norte e Nordeste do pais (Carvalho, 2013).

Com o fim da ditadura militar (1964-1985), o movimento da Reforma Sanitéria, cuja
origem ¢ comumente atribuida a criacao do Centro Brasileiro de Estudos de Saude (CEBES),
em 1976, e da Associagdo Brasileira de Pos-Graduagao em Saude Coletiva (ABRASCO), em

1979, teve um papel proeminente na definicdo do novo modelo de satde e na culminancia do
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Sistema Unico de Saude (SUS) - entretanto, ¢ importante ressaltar que o contexto econdmico
na sua criacdo era de crise macroecondomica, hiperinflagdo e sucessivos planos de
estabilizacao (Paiva e Teixeira, 2014).

Dessa forma, fica evidente que a saude publica foi estruturada de forma a atender as
atividades econdmicas do pais. A criacdo do SUS se mostrou como um ponto de ruptura a
essa logica, demarcando a descontinuidade desse projeto de saude através da centralizacao da
governanga (as tomadas de decisdo sdo centralizadas no SUS, mas este atua de maneira
descentralizada), financiamento e das decisdes em saude. O seu carater universal qualifica a
saide como um direito basico de todos, ndo estando mais relacionado com os aspectos
econdmicos ou laborais. A atuagdo sistémica reflete a importancia dada aos diferentes niveis
de cuidado, ao papel que cada ator desempenha nas relagcdes da satde e as dimensdes que
compdem as atividades de saude (como financiamento, gerenciamento, execugao,

fiscalizacdo, dentre outras),

4.1.2. Saude, Bem-estar e Desigualdade: a percep¢ao da satide no sistema

capitalista

Apo6s o fim da 2% guerra mundial, o bloco capitalista, liderado pelos EUA, entrou em
conflito ideoldgico (e bélico) com os paises do eixo socialista, liderados pela Unido Soviética.
O embate entre os dois campos se deu em diversas esferas e a propaganda tornou-se um
instrumento poderoso para amplificar a retorica ideoldgica de cada lado. Pelo lado capitalista,
um problema estrutural que afligia as nagdes era a crescente desigualdade social e o aumento
da precariedade das condigdes de vida das camadas mais pobres da populagdo. Por exemplo,
Brue (2006, p. 366) relata que “o rapido crescimento fez dos Estados Unidos o maior € mais
poderoso sistema industrial do mundo. As melhorias nas condi¢des de vida de muitos
assalariados, no entanto, ndo satisfaziam suas aspiragdes, nem as possibilidades criadas pelo
aumento geral na renda nacional”. Ao final do século XIX, poucas familias controlavam
grandes conglomerados industriais ¢ detinham um enorme poder econdmico e politico nos

EUA:

“Teoricamente neutro, o Estado servia os [sic] interesses dos mais ricos, reprimia a
revolta dos desfavorecidos e adotava politicas destinadas a garantir a estabilidade do
sistema. Quando o democrata Grover Cleveland se candidatou a Presidéncia, em
1884, pensava-se que, ao contrario do Partido Republicano, cujo candidato defendia
os ricos, ele se oporia ao poder dos monopolios e das grandes empresas. Mas quando
Cleveland foi eleito, um dos grandes empresarios da época lhe telegrafou dizendo
que tinha “o sentimento de que os interesses da elite dos negocios [estariam], com
ele, em boas maos”. Nao se enganava. O proprio Cleveland fez questdo de
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tranqiilizar os industriais: “Durante todo o tempo em que eu for presidente,
nenhuma medida administrativa prejudicarda os interesses dos negocios. A
transferéncia do Executivo de um partido para outro ndo significa mudangas muito
grandes” (ZINN, 2002, s.p.).

A competicdo com o bloco socialista induziu o bloco ocidental a oferecer “atrativos”
contra as condig¢des sociais que o socialismo no bloco oriental oferecia e assim comegaram a
florescer os Estados de Bem-Estar Social (Welfare States). O periodo subsequente ficou
conhecido como o Golden Age - os Anos de Ouro do Capitalismo - devido ao enorme
crescimento e distribuicdo da renda nos paises do centro capitalista.

Para ilustrar esse cenario, a tabela 5 apresenta os dados mundiais sobre a concentragao
da renda pelos mais ricos. Na tabela constam dados de 1950 até 2020, nas mais diferentes
regides do planeta. Percebe-se que do pos-guerra até a década de 1980, quando comegam a ser
difundidas as politicas neoliberais, as regides do centro capitalista (na Europa, América do
Norte e Oceania) experimentaram redugdes significativas na concentragcdo da renda. A partir
da década de 1990 e, principalmente em 1992, marco do inicio da hegemonia do bloco
capitalista, percebem-se aumentos na concentragdo da renda nesses paises.

Tabela 5 - Parcela da Renda Nacional (antes da tributacdo) dos 10% Mais Ricos, em

PPP, de 1950 até 2020.

Oriente

: : , . L 1. ! L. ! Russia e Sule ' Africa !
i+ Leste | América; Médio e ;| América . o . . -
Ano + .. . ' i Oceania :  Asia Sudeste : Subsaari: Europa
' Asiatico ' Latina Norte 'do Norte ! : i ! :
: : . : : : Central | Asiatico; ana |
' . Africano . ' . : :

1950: 35,83%: n.d. ' 54,82%. 38,12%. 36,65%. 26,89%5 39,73%. 61,36%: 36,28%

..................................................................................................

2020; 45,52%: 59.81%: 56,34%: 4433%: 39,81%! 5020%: 5449%: 53,62%: 36,04%
Fonte: World Inequality Database. Elaboragao Propria.
n.d. significa ndo disponiveis.

Paralelamente, ¢ interessante notar o expressivo aumento na concentragao da renda
que ocorreu na Russia e Asia Central, em 1992 e nos anos subsequentes. Com o fim da
corrida ideoldgica, ndo havia mais necessidade de se implementar politicas de bem-estar

social, dando inicio ao desmonte estatal.
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Inserido neste contexto, estdo os sistemas de saude, que se tornaram uma importante
medida de aumentar o bem-estar da populacdo. Um grande exemplo ¢é o Social Insurance and
Allied Services (Beveridge Report), de 1942, que foi providencial para implementacdo da
politica social estabelecida pelo Partido Trabalhista no pds-guerra, na Inglaterra. A partir
desse relatorio, o novo sistema de satde inglés, criado em 1948, ficou conhecido como
modelo beveridgiano. Neste tipo de modelo, a cobertura dos servigos de satde ¢ universal
para todos os cidaddos e nao requer o pagamento de taxas ou seguro (exceto para alguns
servigos especializados ou para a compra de medicamentos). Como a logica do financiamento
se da a partir dos impostos, esse modelo ¢ caracterizado pela solidariedade (quando a
tributagdo € progressiva), pois aqueles que possuem menos recursos contribuem com menos,
mas tém acesso aos mesmos servigos que todos os outros individuos.

Roderick e Pollock (2022) mostraram como o sistema de saude inglés foi modificado
a partir da introdugdo das politicas neoliberais estabelecidas por Margaret Thatcher, na década

de 1990, em direcdo a um sistema cada vez menos solidario e mais aberto a iniciativa privada.

4.1.3. O Sistema Unico de Satde

Criado pela Constituicdo Federal de 1988 e refletindo aos anseios do Movimento da
Reforma Sanitaria, assim como aos de uma populagdo recém-saida de um periodo ditatorial, o
SUS foi idealizado no modelo beveridgiano, para garantir o acesso universal a saude, como
um direito basico. Carvalho (2013), destaca que os objetivos do SUS se baseiam em dois
eixos: medidas protetivas e preventivas. Portanto, foca no atendimento integral a populacao
(residente e ndo residente), formulagdo de politicas de saude, identificagdo dos determinantes
da saude e agdes de promocao, protegdo e recuperagdo integrando acdes assistenciais e
preventivas.

Além disso, o SUS possui trés funcdes principais: regulagdo, isto €, estabelecer as
regras e condi¢gdes para reproducdo regular das suas atividades; fiscalizacao e controle, sobre
este tema, nota-se que nao ¢ apenas sobre a coisa publica, mas se estende as atividades
privadas em saude e execu¢do, ou seja, o fazer em saude.

Duarte et al. (2015) destacam o processo de racionalidade dada a logica de
descentralizacdo da atuagdo do SUS - desencadeada pelo fortalecimento da logica da
municipalizacdo. O debate sobre a optica individual e coletiva da saude foi muito importante
para consolidar o sistema de satide brasileiro. Entretanto, o que os autores buscam evidenciar

¢ a questdo local da satde, ou seja, como ela se estabelece a partir de cada territério.
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O Brasil ¢ um pais continental, conta com clima e biomas diferentes, a populagdo ¢
grande e heterogénea e esta distribuida em porg¢des distintas no territorio. Sob este contexto, é
ainda mais evidente que as condigdes locais de atencdo a saude sao diferentes, pois refletem
diferentes contextos. Dessa forma, a descentralizacdo do SUS ¢ um movimento importante no
sentido de cumprir as demandas locais de maneira mais eficiente.

Apesar disso, conforme foi discutido anteriormente, a mudanga no eixo da geopolitica
alterou a hegemonia do poder global, com isso as politicas neoliberais ganharam forca ao
redor do mundo. No Brasil, as reformas liberais foram ainda mais profundas e impactaram o
sistema de saude. Como pode ser visto no grafico 4, no Brasil, os gastos privados em saude
sdo maiores que os gastos publicos.

Grafico 4 - Composiciao dos gastos correntes em saude no Brasil, entre 2000 e 2023.
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Fonte: The Global Health Observatory, OMS, 2025. Elaboragao Propria.

Apesar do sistema de saude brasileiro ser universal, o enfraquecimento do SUS vém
abrindo espaco para servi¢os privados de satide competirem com os servigos publicos. Com
isso, o mercado privado de saude vém gradativamente se apropriando do atendimento e dos
servigos de satde no pais (Brasil, 2025a; Brasil, 2025b). Os dados do grafico 4 mostram que
ha mais de vinte anos os gastos publicos em saude nao ultrapassam 45% dos gastos totais em
saude, no pais.

Desde o inicio dos anos 2000, a partir do estabelecimento da Lei de Responsabilidade
Fiscal (LRF), o Brasil vem adotando politicas de austeridade fiscal mais rigidas, restringindo
o espaco fiscal para todos os setores e deslocando, assim, o foco dos debates sobre quais sdo
as fun¢des do Estado para quesitos de cunho mais operacionais da contabilidade publica.
Consequentemente, os assuntos de relevancia para a saude publica, como ‘“cobertura

universal” ou “acesso ao sistema de saude”, assim como politicas de promocdo do Sistema
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Unico de Satde (SUS), passam a ser tratados sob o jugo de indicadores da saude fiscal das
contas publicas. O combate desenfreado ao endividamento publico pode significar o sacrificio
de gastos essenciais para o desenvolvimento do sistema de satide de forma a atender a toda a
populagdo de maneira eficaz, deixando as pessoas mais vulneraveis, que nao conseguem arcar

com seguros de saude privados, com acesso a servicos irregulares de saude.

4.1.4. Saude Publica x Saude Fiscal: uma comparacio entre os casos

britanico e brasileiro

As politicas de austeridade procuram restringir o endividamento do pais através do
controle rigido dos gastos publicos. Isto significa que o Estado deve abrir mao de algumas de
suas fungdes - abrindo espaco para o setor privado expandir o seu capital e explorar mais
atividades econdmicas. Uma das justificativas ¢ que a capacidade de investimento do pais ¢
diretamente afetada pelo crescimento da divida. Os investimentos publicos sdo reduzidos, pois
uma parcela maior do or¢amento ¢ destinada para o pagamento da divida. Ao mesmo tempo, o
crescimento da divida aumenta o risco associado a calotes ou dificuldade de pagamento do
pais, levando menos investidores privados nacionais ou estrangeiros a colocarem seus
recursos nho pais.

Sob esta perspectiva, o Brasil passou a adotar regras mais rigidas para o controle das
contas publicas. A Lei Complementar n° 101/2000 (Brasil, 2000), a Lei de Responsabilidade
Fiscal (LRF), trouxe um conjunto de normas e regras para a gestdo fiscal das financas
publicas dos governos federal, estaduais e municipais. A respeito do endividamento,
especificamente, o artigo 3° da Resolugdao n° 40/2001 (Brasil, 2001) estipulou aos Estados e
Distrito Federal um limite da Divida Consolidada Liquida de até 200% da Receita Corrente
Liquida (RCL), ja para os Municipios, este limite foi fixado em 120% da RCL. O
descumprimento desta e de outras normas pode acarretar em sangdes tanto para o ente
federativo, quanto para o gestor, implicando, inclusive, em crime de responsabilidade. Diante

disto, Dweck e Rossi (2018) classificam a LRF como a criminalizagdo da politica fiscal.

Para enderecar essa discussdo, propde-se uma pequena comparagao entre o Brasil e o
Reino Unido, visto que ambos possuem sistemas de satide universais semelhantes. Enquanto o
Brasil vém adotando medidas de austeridade fiscal cada vez mais restritivas, o Reino Unido,
que apesar das mudancas que seu sistema de saude sofreu desde sua criacdo em dire¢do a um

sistema direcionado pelo mercado, como exposto por Roderick e Pollock (2022), nao
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apresenta um contexto institucional tdo averso ao gasto publico quanto o Brasil. Assim, vé-se
uma oportunidade para identificar os efeitos que as medidas de austeridade fiscal provocam
no gerenciamento dos sistemas de saude. A justificativa para a ado¢do dessas medidas de
controle fiscal era que com a melhora das contas publicas sobraria mais recursos para o

Estado poder investir em areas sociais que geram mais beneficios para a populacao.

Para tanto, foram coletados dados da divida liquida’ de cada pais e dos gastos publicos
em saude, ambos em porcentagem do PIB. O periodo escolhido abrangeu 2001 até 2019, pois
captaria os efeitos que a LRF causou na gestao da divida brasileira. Os dados coletados para o
periodo mostram que reduzir o endividamento ndo necessariamente conduz a uma situacao de
maior espago fiscal, ao contrario, sugerem que o aumento do endividamento publico consegue

conviver com o aumento dos investimentos em areas sociais, como a saude.

A trajetoria da divida liquida de cada um dos paises ¢ completamente oposta; no inicio
do periodo, o Brasil possuia uma relacio de endividamento muito superior ao do Reino
Unido, mas, possivelmente, através do maior controle das contas publicas com o advento da
LRF, o pais passou a reduzir progressivamente o tamanho de sua divida, enquanto que os
britanicos elevaram sucessivamente a sua, ao passo que, em 2008, houve uma inversdo ¢ a

divida liquida brasileira passou a ser menor que a britanica.

O Brasil conseguiu sair do pico do seu endividamento, em 2002, de aproximadamente
60% do PIB para o seu ponto mais baixo, em 2013, de 30% do PIB, ou seja, reduzindo quase
pela metade a relagao do endividamento. Nesse mesmo periodo, os gastos publicos em saude
decresceram 3,5%. J4 o Reino Unido, na série historica, passou do seu valor mais baixo, em
2001, de quase 31% do PIB para o seu apice, em 2015, de 79% do PIB, i.e.,, mais do que
dobrou a relagdo - e se tratar em termos da divida bruta, esse valor chegou proximo a 88% do
PIB britanico. J& os gastos publicos em saude tiveram um salto de 30,5% nesse mesmo

periodo.

7 A divida liquida é a divida bruta menos os ativos financeiros que podem servir para pagar a divida. Dentro
destes ativos, incluem-se dinheiro em caixa, depdsitos, ouro monetario e outros instrumentos financeiros em
posse do Estado. Esse indicador demonstra com mais precisdo a situacao do endividamento do pais.
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Grafico 5 - Gastos publicos em satude (a esquerda) x Divida Liquida (a direita) - Brasil e

Reino Unido - em % do PIB, entre 2001 e 2018.
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Fonte: World Economic Outlook Database, Fundo Monetario Internacional (FMI) e Global Health Expenditure
Database, Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Elaboragédo propria.

Em 2014, a Estratégia para o Acesso Universal a Satide e a Cobertura Universal da
Satde da Organizacdo Panamericana de Satde (OPAS) acordou que “uma designacdo
eficiente do gasto publico destinado a satide ¢ uma condi¢cdo necessaria para reduzir as
iniquidades no marco do acesso universal a saude” (OPAS, 2014, p. 20 [ponto 51]) e, por isso,
estabeleceu a recomendacgdo para que os gasto publico em saude dos paises da regido sejam
superiores a 6% do PIB. Neste sentido, o Brasil nunca alcangou tal cifra, estando sempre

bastante aquém, sendo o apice em 2017, quando destinou 3,96% do PIB para a saude.

A partir do grafico 5, ¢ possivel dividir cada experiéncia em dois periodos distintos.
No caso do Reino Unido, no primeiro periodo, entre 2001-2009, houve uma forte ascensao do
endividamento com um aumento nos gastos; o nivel do endividamento crescia, na média, a
2,7 pontos percentuais a cada ano, enquanto que os gastos em saide cresciam anualmente
0,26 pontos percentuais, na média. Ja no segundo periodo, entre 2010-2018, marcado pela
estabilizacdo, o ritmo de crescimento do endividamento desacelerou para, na média, 0,85
pontos percentuais a cada ano e os gastos apresentaram um decréscimo médio de 0,04 pontos
percentuais anuais. No caso brasileiro, o primeiro periodo, entre 2001-2012, caracterizado
pela queda do endividamento, que experimentou um decréscimo anual de 2,22 pontos

percentuais, na média, mostrou praticamente uma estagnagao dos gastos em saide, com uma
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queda média anual de 0,003 pontos percentuais. O segundo periodo, de elevagdo da divida,
apresentou um crescimento médio anual na ordem de 5,6 pontos percentuais, mas também
demonstrou uma relativa estagnagdo nos gastos publicos em satde, com um leve crescimento

anual de 0,05 pontos percentuais, na média.

As andlises nao pretendem, contudo, estabelecer uma relacdo de causalidade entre
endividamento e gastos publicos em satde, mas se contrapor a ideia que diminuir o
endividamento abre maior espago para investimentos em areas sociais, como a saude. O caso
brasileiro explicita bem essa dimensdo: mesmo reduzindo drasticamente o seu nivel de
endividamento, ainda assim, o Brasil ndo foi capaz de alcancar o nivel de 6% do PIB
recomendado para os gastos publicos em satde. Adicionalmente, o caso britdnico mostra que
¢ possivel haver aumento nos gastos publicos em saude, mesmo quando o endividamento

Cresce.

Portanto, a reducao espuria do endividamento ndo se traduz em uma situacao de maior
espago fiscal e a ideia que o aumento do endividamento publico ndo pode sustentar um
aumento dos investimentos na saude ndo se verifica. O Brasil possuia uma relagdo de
endividamento muito superior ao do Reino Unido, no inicio do periodo, mas ao longo da
trajetoria houve uma inversao e a divida liquida brasileira passou a ser menor que a britanica.
Entretanto, os gastos publicos em satide no Brasil se mantiveram relativamente constantes,

enquanto que os do Reino Unido cresceram consideravelmente.

Apesar do esfor¢co em reduzir o endividamento até quase a metade, ainda assim, o
Brasil ndo logrou alcangar o patamar recomendado de gastos publicos em satide de 6% do
PIB. Isso demonstra que a saude das contas publicas ¢ uma prioridade em relacdo a satde

publica do pais.

42. A INFRAESTRUTURA DE CIENCIA & TECNOLOGIA BRASILEIRA:
ELEMENTOS E ATORES

Apos tratar das questdes relativas aos aspectos da satde no Brasil, parte-se para outro
ponto de grande relevancia para a produgdo de vacinas: a infraestrutura de ciéncia e
tecnologia. Conforme ja foi discutido, o espago da inovagdo tecnologica ¢ composto pelos
produtores, pelas organizagdes que estdo diretamente ligadas a producdo, assim como aos

demais que participam indiretamente.
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A visdo sistémica, portanto, coloca énfase nos aspectos relacionados a producdo e
permite identificar elementos que estdo fora da esfera produtiva, mas contribuem para o
progresso técnico. A infraestrutura de Ciéncia & Tecnologia do pais ¢ um desses casos, 0s
orgdos e instituicdes que o compdem nao sdo responsaveis pela producdo de vacinas, mas eles
produzem conhecimento, pesquisa, tecnologias, pessoal qualificado, dentre outros pontos que
podem ser incorporados pelos laboratorios na produgdo de imunobioldgicos.

Para visualizar essas interacoes, recorre-se a exemplos concretos. Como primeiro caso,
pesquisadores do Instituto de Ciéncias Biomédicas da Universidade de Sao Paulo (ICB-USP),
em colaboragdo com o Laboratorio de Bacteriologia do Instituto Butantan, revelaram os
mecanismos utilizados pela bactéria Leptospira para escapar do sistema imunoldgico humano,
abrindo novas perspectivas para o desenvolvimento de vacinas e terapias (Trabbold, 2025).
Esse exemplo pretende demonstrar que, mesmo nao estando inserido dentro do espaco de
produgdo de vacinas, os estudos realizados pela USP aumentaram o estoque de conhecimento
dentro do Instituto Butantan. Essas descobertas indicam o progresso em direcdo a um
candidato em potencial ao desenvolvimento de uma vacina.

Em outro caso, Ziegler (2025) relata o desenvolvimento de uma nova vacina contra o
virus Zika, que ainda passa por testes clinicos, por pesquisadores do Instituto de Medicina
Tropical da USP, que utiliza uma tecnologia mais segura e econdmica: a virus-like particles
(VLP) ou particulas semelhantes ao virus. Essa tecnologia ndo se baseia na inoculacido do
patogeno - sendo mais seguro, pois ndo corre o risco de manifestar a viruléncia do agente - e
ndo necessita de adjuvantes para potencializar a resposta imune - tornando o seu
desenvolvimento mais barato.

A infraestrutura de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (CT&I) do pais, portanto, se refere
aos servigos publicos que impactam direta ou indiretamente na capacidade de geragdo de
conhecimento e de novas tecnologias. Esse campo carrega uma relagio ainda mais forte com a

capacidade produtiva da industria farmacéutica.

4.2.1. Mapeamento dos Agentes de CT&I

A produgdo cientifica e tecnoldgica que subsidia o setor produtivo brasileiro ¢
institucionalizada através do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao (SNCTI).
Este ¢ coordenado pelo Ministério da Ciéncia Tecnologia e Inovacao (MCTI) e ¢ composto
por trés esferas: politica, fomento e operacional. Essas trés esferas se relacionam de maneira

vertical e hierarquizada, onde a esfera politica comanda os controles do sistema e determina
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as diretrizes institucionais; a esfera de fomento caracteriza o financiamento do sistema através
das agéncias de fomento, que captam recursos e os distribuem para a esfera operacional a
partir das diretrizes levantadas pela esfera politica e, por ultimo, a esfera operacional, que
concentra as Institui¢des de Ciéncia e Tecnologia (ICTs), encarregadas de produzir e ofertar
servicos de CT&I para a toda economia. A figura 5 abaixo sumariza o SNCTI.

Figura 5 - O Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia & Inovacio.
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Fonte: MCTI, 2016.

Ao delimitar os espacos e atores envolvidos nestas atividades, essa organizacao busca
conferir algum tipo de ldgica as atividades cientificas e tecnologicas do pais. A divisdo se da
apenas no sentido da governanga do setor cientifico brasileiro, ele nao trata, portanto, dos
mecanismos de controle e difusdo do conhecimento gerado no dmbito do SNCTI para o
restante do sistema econdmico e para o aparato produtivo. Neste sentido, a analise do SNCTI
se da com o intuito de identificar os atores envolvidos na produgao cientifica e os seus papéis.

Na esfera de decisao politica, que comanda o sistema, o Poder Executivo possui um
papel proeminente - uma vez que dada a divisao dos poderes, este ¢ o responsavel pela
atuacdo operacional do Estado brasileiro. O MCTI ¢ o responsavel pela coordenagdo do

SNCTI, mas também conta com o apoio de outros ministérios.



80

Grafico 6 - Dispéndios em Ciéncia e Tecnologia por Ministérios em 2022 (em RS
bilhoes).
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Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragéo Propria.

O grafico 6 mostra a participagdo de cada ministério através dos dispéndios em CT&I,
apesar do MCTI ser o coordenador do SNCTI, o Ministério de Educacao (MEC) concentra
quase metade dos dispéndios nessa area. Essa aparente contradi¢do pode ser explicada pelo
papel fundamental que o MEC tem dentro do sistema de CT&I, a pasta ¢ responsavel pela
formacao de recursos humanos dentro do setor. A formag¢ao de um cientista ou de um técnico
¢ cara e requer uma estrutura que vai desde a educagao bésica até a educagdo superior. Apesar
de ndo ser destacada, essa atividade ¢ muito importante para o desenvolvimento cientifico e
tecnologico, assim como impacta diretamente nas atividades produtivas da economia. A
educagdo impacta diretamente na qualificagdo da mao de obra, que ¢ absorvida pelo sistema
produtivo e se traduz em ganhos de produtividade (Azzoni, Vassalo e Haddad, 2020; Sobral e
Freire, 2025).

Também ¢ interessante notar os dispéndios realizados pelo Ministério da Agricultura e
Pecuaria (MAPA), que respondeu por 8,5% dos gastos em CT&I em 2022. Esse dado
corrobora para explicar a grande capacidade de producdo e desenvolvimento de novas
tecnologias que fortalecem a agroindustria brasileira, tornando-o o setor mais produtivo da
economia brasileira. Além disso, a atuagdo do Ministério da Saude (MS) possui um relevante
destaque através das politicas direcionadas para fortalecer o Complexo Economico-Industrial
da Saude.

Em relacdo aos outros atores na esfera politica, o legislativo t€ém um papel decisivo na
normatizacdo legal das politicas publicas e na criagdo de institucionalidades. A sociedade se

organiza para colaborar com as diretrizes do SNCTI. Destaca-se a Academia Brasileira de
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Ciéncias (ABC), a Sociedade Brasileira de Progresso da Ciéncia (SBPC) e a Confederacao
Nacional da Industria (CNI), que atuam diretamente em prol da modernizagio e da
capacitacdo da ciéncia brasileira (esta ultima voltada ao setor industrial).

Mais abaixo, as agéncias de fomento sdo caracterizadas pelo financiamento da ciéncia
e tecnologia no pais. O seu papel, no entanto, ¢ mais complexo e ndo se resume a repassar
verbas. As agéncias de fomento contribuem significativamente para o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico através dos processos de escolha e normalizacdo dos projetos
incentivados com os recursos publicos. De maneira geral, destacam-se quatro modalidades de
apoio: financiamento nao-reembolsavel (direto e indireto), financiamento reembolsavel,
investimento em empresas inovadoras e chamadas publicas. Através destes instrumentos, as
agéncias selecionam, com base nas diretrizes das politicas estabelecidas, os projetos e apoiam
a sua implementacao.

Também conhecido como subvengao econdmica, o financiamento nao-reembolsavel se
baseia na aplicacdo de recursos publicos ndo-reembolsaveis diretamente em empresas, para o
compartilhamento dos custos e riscos inerentes as atividades de inovacdo. Pela modalidade
direta, os recursos sao distribuidos pela agéncia financiadora; ja na indireta, a agéncia destina
os recursos a uma entidade financeira, que entdo seleciona os projetos a partir dos seus
critérios. O foco deste instrumento estd no compartilhamento do risco da inovag¢do, um
importante fator que contribui para o sucesso da inovagao.

Os financiamentos reembolsaveis funcionam na mesma logica do crédito para
projetos, mas estdo associados a taxas de juros mais baixas, com o intuito de estimular
projetos de inovagdo. Dessa forma, esse instrumento se verifica como uma intervencao estatal
no mercado, pois j& existem linhas de crédito privadas, oferecidas por diversas instituigdes
financeiras. No entanto, essas linhas atuam através da logica da taxa de juros atrelada a um
prémio de risco.

Nao faz parte do escopo deste trabalho entrar na questdo da financeirizagdo, que vém
tomando as atividades produtivas. Entretanto, cabe pontuar que a ldégica financeira estd
suplantando as atividades de financiamento no setor publico. Com isso, o instrumento de
investimento em empresas inovadoras se caracteriza pela aplicagdo dos recursos do FNDCT
em fundos de investimento, como venture capital e de private equity. Nao se pretende
prolongar a discussdo sobre este ponto, mas esses fundos operam, de maneira geral,
adquirindo ativos produtivos (empresas e organizagdes), que passam a gerir esses negocios
através da logica de redug¢do de custos para aumentar o seu valor de mercado, fazendo-os

render mais aos investidores desses fundos.
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Por fim, as chamadas publicas sdo um instrumento tradicional de selecdo de projetos.
Destaca-se o carater pro-competitivo que esse instrumento gera nas instituicdes de pesquisa e
nos grupos de pesquisa, incentivando a alocagdo dos recursos nas atividades de pesquisa.
Entretanto, uma critica valida a este instrumento, neste mesmo raciocinio, € o efeito do
aprofundamento da desigualdade. As institui¢des e grupos de pesquisa mais estruturados
tendem a receber mais recursos publicos.

A respeito do financiamento da ciéncia e tecnologia no Brasil, ¢ importante relacionar
o Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (FNDCT) e destacar o papel
dos Fundos Setoriais. O FNDCT foi instituido em 1969, sob o bojo do Estado
Desenvolvimentista brasileiro. O fundo foi criado para financiar a inovacdo e o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, elementos centrais da politica econdmica
desenvolvimentista. A sua atuacdo se dava pelo apoio a pesquisa basica ou aplicada, a
inovacao, a transferéncia de tecnologia e o desenvolvimento de novas tecnologias de produtos
e processos, de bens e de servigos, bem como a capacitagdo de recursos humanos, intercambio
cientifico e tecnoldgico e a implementacao, manuteng¢ao e recuperacao de infraestrutura de
pesquisa de CT&I.

O fim do Estado Desenvolvimentista e o subsequente alastramento das politicas
neoliberais, que visavam o fim da intervengdo estatal no dominio econdmico, aliado ao
contexto macroecondmico desfavoravel de descontrole inflacionario, crise cambial e aumento
da divida externa, levou na década de 1990, a falta de fontes estaveis de recursos para
operacionalizagdo do FNDCT. Para contornar esse problema, foram criados os Fundos
Setoriais a partir de 1999, seus recursos foram alocados no FNDCT. Esses Fundos foram
criados com o objetivo de financiar projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo no
Brasil e de contribuir para a expansao do sistema nacional de ciéncia e tecnologia.

A tabela 6 reune e organiza as informagdes mais relevantes acerca dos Fundos
Setoriais. Ela mostra os 15 fundos (o fundo de Inovagdo Tecnoldgica e Veiculos Automotores
foi descontinuado) que compdem o FNDCT. Cada fundo ¢ gerido com vistas a alcangar os
objetivo propostos e sao dotados a partir de fontes distintas. Nesse sentido, ressalta-se a
importancia da Contribui¢do de Interven¢do no Dominio Economico (CIDE).

Ressalta-se a organizagdo setorial desses fundos, que s3o divididos a partir de
categorias econdmicas. Entretanto, a infraestrutura est4 ligada a todos os setores e isso pode
ser verificado pela composi¢do dos recursos: 20% dos recursos destinados a cada fundo sdo

destinados a infraestrutura. Um ponto muito interessante ¢ a importancia conferida aos setores
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do agronegocio e da satde. Os setores aerondutico e biotecnologia também recebem 7,5% das
remessas externas da CIDE, aqueles recebem um adicional de 10%.

Isto resulta em uma arrecadacdo alta e estavel para os setores do agronegocio e da
saide. Ao contrario do setor de petroleo e gas natural, cuja arrecadagdo estd vinculada a
dindmica do setor de 6leo e gas que, apesar de ser o que mais arrecada, ¢ afetado por questdes
internacionais (como a variagdo dos barris de petroleo). Como consequéncia, a arrecadagio
desse fundo ¢ instavel e ndo previsivel.

Outro ponto interessante ¢ o papel do legislativo, conforme atestado pelo quadro do
SNCTI, onde a regulamentagdo de cada fundo ¢ feita através de leis e normatizado por
decretos. Essa caracteristica institucional tem a capacidade de alterar significativamente o

desempenho de cada fundo.



Tabela 6 - Organizaciao dos Fundos Setoriais por Objetivo, Recursos, Regulamentacio e Arrecadacio entre 1999 até 2025* (em RS).

1+ Arrecadacio | Arrecadacio
(1999-2006) ; (2007-2014)

Fundo
Setorial

Arrecadagio
(2015-2022)

Arrecadagio

Objetivo Principal (2023-2025%)

Origem dos Recursos dos Fundos Regulamentaciio dos Fundos

, Capacitacdo em engenharia aeronautica,
Aeronautico  ,eletrénica e mecanica; competitividade do

1 7,5% da CIDE-Tecnologia (remessas ao

' . Lei 10.332/2001; Decreto 4.179/2002
| exterior)

1 setor , : v 134.813.995; 732.101.868; 1.694.060.172; 1.460.898.436
Agronegocio Ec.ap acitagao c1ent] fica no agronegocto; E 17,5% da CIDE (remessas ao exterior) iLei 10.332/2001; Decreto 4.157/2002 i E E E
i biotecnologia agricola tropical : ; i 314.565.9861 1.703.338.501: 3.938.721.915: 3.411.411.989
Amazdnia EFomento a P&D na regido Amazonica por E 0,5% do faturamento de empresas de iLeis 8.387/1991, 10.176/2001, i E E E
1empresas de informatica da ZFM 1 informatica da ZFM + complementos +11.077/2004; Decreto 10.521/2020 . : ' '
: : : v 94.433.654, 326.691.826, 507.753.274;  119.047.190
Biotecnologia 11 0rmacdo de recursos humanos; infracstrutura 3 50/ 1. IpE (remessas ao exterior) "Lei 10.332/2001; Decreto 4.154/2002 ! : : :
1 de pesquisa; empresas de base biotecnoldgica | ; i 134.813.9951 729.393.0061 1.686.991.9931 1.461.083.203
------------ | R T T I T e B L I R L L
Enereia EPesquisa em novas alternativas energéticas; E 0,3% a 0,4% do faturamento liquido de ELeis 9.991/2000, 10.848/2004, E E E E
& 1 capacitagdo tecnologica 1 concessiondrias de energia 112.212/2010; Decreto 3.867/2001 : : ' '
, : : v 795.980.994, 2.988.718.113; 3.440.683.079; 1.428.289.975
: . . , s , o ! ! ! : :
Espacial :Desenvolwmento de tecnologia espacial :25 % das receitas de posigdes orbitais, Lei 9.994/2000; Decreto 3.915/2001 : : ; ;
1aplicada i langamentos e dados espaciais ; | 247992151 1824157521 53.944.170: 7.071.457
____________ L T T R I L R T T L e o
¥ . sy . "0 ~ . ] [ 1 ' 1
Re'tgu'rsos :Aprlmo;@rlr.lgn(tio do uso de recursos hidricos; :3 % da compensagao financeira de geradoras 'Lei 9.993/2000; Decreto 3.874/2001 : : ' '

Hidricos 1sustentabilidade 1 de energla ! ! 203.966.106! 671.599.622: 670.603.419!  260.337.007
--------- T T T T T T T T T T T T T T g T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T TS E YT Em =
1 1 0, L} L} L} 1 1

Tecnologia da 1 Projetos estratégicos em TI para empresas do 1 ?r;zﬁfl t?\(])ﬁﬂaﬁra;l:rﬁ; iz ?rr?fgﬁrigtsica 4 1Leis 10.176/2001, 10.664/2003, : : : :
Informagio  isetor , P 111.077/2004; Decreto 5.906/2006 : : , ,
' 1 complementos 1 1 ' ' '
' : i 141.660.8261 712.523.9611  607.828.4321  95.690.466
. o . . oo . . . ' : :
Infracstrutura :Moc_ierr}lzgqilo da'mfraestrutura de pesquisa ' 20% flos recursos destinados a cada Fundo 'Lei 10.197/2001: Decreto 3.807/2001 ! 1.495.484.51! ' '
rem instituigGes piblicas 1 Setorial : : 417.168.686.298! 9.243.872.284! 6.053.693.402
------------ il Tl Sl il Rl il Sl Bl
Inovacio . . . . : . .
Tecnolégica e 1 Aumento de competitividade no setor 1 Contrapartidas de empresas do .o . : : ' '
Veiculos 1automotivo; cadeia de fornecedores 1 INOVAR-AUTO (crédito presumido de IPI) 1Lei 12.715/2012; Decreto 7.819/2012 : : :
Automotores : E : 0i 289525491 83230795 9.071



)  Desenvolvimento tecnologico para 0 setor 4, 4. CFEM (compensagio financeira pela *Leis 8.001/1990, 9.993/2000; Decreto * ' ' '
Mineral ymineral; apoio a Micro, Pequenas e Médias |} ) . . 1 \ 12001 \ ' H H
' Empresas (MPMESs) 1 exploragdo mineral) 13.866/200 ! ! ! '
1 Emp ' ! '29.320.687! 205.596.490! 336.759.664: 130.610.932
"""""" | e i e R e S iy Rl S S
Petréleo e Gas 1Inovagdo na cadeia produtiva; formagdo de  +25% da parcela da Unido dos royalties que i Leis 9‘478/1_997’ 11.921/2009, : ' : :
Natural 1 recursos humanos 1exceder 5% da produgio : 12.351/2010; Decretos 2.455/1998 2 : ' , ,
: : :3.520/2000 1 3.223.455.06 12.358.059.801 !
! ! ' ' 7 41 6.208.848.111+ 1.880.365.492
Satde : Capacitagdo tecnologica em dreas do SUS; 117 5o/ 4 CIDE (remessas ao exterior) 'Lei 10.332/2001; Decreto 4.143/2002 ! : :
1equipamentos médicos ! ! ' 314.565.986! 1.707.943.950! 3.947.673.408: 3.414.775.925
------------ il Tl Sl il Rl il Sl Bl
Transportes H . . N HIP . ' ' ' H H
Terrestres ¢ :Melhorla da qualidade e redugdo de custos no ; }OA das receitas do DNIT com uso da 'Lei 9.992/2000; Decreto 4.324/2002 ; ; ; ;
Hidrovidrios  + lransporte terrestre yinfraestrutura por telecomunicagdes : : : ' '
' ' ! ! 5.595.061! 29.618.202! 9.416.545} 1.784
Transporte . : . : : : :
Iy ' ~ o LSRN Y . 1 1 1 [ [
AquaVlarlo e :Inovagao tf:cnologlca em transporte aquaviario ' 3% da parcela do AFRMM destinada ao 'Lei 10.893/2004: Decreto 5.252/2004 : : ' '
Construg@o 1€ construg@o naval  FMM ' ' ' ' '
Naval : ' : v 53.677.722% 431.931.889: 727.552.133:  155.028.336
Verde Amarelo ECooperaQéo universidade-empresa; cultura ESO% da CIDE + minimo de 43% da receita ELeis 10.168/2000, 10.332/2001; Decreto E E E E
:empreendedora ' do IPI da Lei de Informatica :4‘ 195/2002 ' ' ! 11.453.005.55 :
' ' ' 1 956.239.414 1 4.977.548.460. 2+ 9.761.743.711
Total da ' 7.923.373.221 34.955.120.29° 44.610.944.94"
Arrecadacdo ! : 1% 81 29.640.058.377
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" L e e M e
Retorno dos ' ' v 11.047.102.79;
Fundos . 0, 777.613.869, 9, 7.347.721.612
Total Geral da v 7.923.373.221 35.732.734.161 55.658.047.74:
Arrecadagio : 2. 0. 71 36.987.779.989
Fonte:  Ministério da  Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI). Elaboragdo Propria. Os dados estdo  disponiveis no site do

https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/fndct.
* Até 30/06/2025.
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Para finalizar este ponto, a vacina ¢ um produto de alta complexidade tecnologica e
requer uma base cientifica solida para fazer o conhecimento fluir entre as empresas e
capacitd-las a transformarem esse conhecimento em producdo (aprendizado). Por isso,
destaca-se a atuacdo dos fundos de biotecnologia e da saude para fortalecimento da producao
nacional de vacinas. Porém, cabe uma pequena ressalva: apesar desses dois fundos
contribuirem substancialmente para as atividades produtivas de vacinas, ndo se deve ignorar
os efeitos gerados pelos outros fundos. Afinal, vale lembrar que a inovacao nao ¢ setorial, mas
local. Ela ¢ o resultado do conhecimento aprisionado pelas empresas e empregado nos seus
processos produtivos. Logo, o conhecimento gerado nas areas do agronegdcio, de tecnologia
da informacdo, dentre outros setores também tém potencial para contribuir para o
desenvolvimento de novas vacinas. O conhecimento gerado por uma pesquisa nao € restrito a
uma determinada area. A literatura econdmica reconhece esse fendmeno como o efeito de
transbordamento, i.e., quando as contribuigdes para uma determinada atividade sdo
empregados em outras atividades.

Passando para a tultima dimensdo dos operacionalizadores do sistema de CT&I,
trata-se das Instituicoes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs). Sao aquelas instituicdes que se
encarregam de produzir a ciéncia e tecnologia e distribui-las pela economia. O foco desta
secdo nao ¢ examinar os mecanismos de distribui¢do e apropriacao desse conhecimento pelo
sistema econOmico, mas apenas caracterizar as organizagdes que operam nessa esfera. Cada
institui¢do pode produzir individualmente, entretanto, € muito comum a formacgao de parcerias
na esfera produtiva. Apesar de ser um topico de extrema relevancia, ele ndo sera tratado aqui.

As universidades e instituicdes de CT&I atuam na produg@o de conhecimento técnico
e cientifico, através de pesquisa bdsica e aplicada, como também na formagdo de recursos
humanos qualificados, conforme discutido anteriormente. As instituigdes publicas de pesquisa
atuam de maneira similar, mas voltadas a constru¢do de capacidades cientificas. A Fiocruz,
por exemplo, ¢ uma instituicdo de pesquisa reconhecida internacionalmente. O seu foco esta
na produgdo cientifica, mas ela também possui atividades de educagdo técnica e superior,
assim como outras fung¢des sociais ¢ culturais.

A respeito das atividades cientificas e tecnologicas, destaca-se o programa dos
Institutos Nacionais de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao (INCT). Eles sdo caracterizados por
projetos de pesquisa de longo prazo em redes nacionais ou internacionais de cooperagdo
cientifica, envolvendo pesquisadores e bolsistas de diversas areas. Eles sao organizados pelas

areas do conhecimento (como Ciéncias Humanas, Biologicas, Exatas e Agrarias),
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A consolidagdo desse programa ¢ importante para a organizacdo da base cientifica no
pais. Cada INCT ¢ sediado em uma institui¢cdo que atua na produgdo cientifica e tecnoldgica e
na formagao de recursos humanos, ¢ sdo formadas por um conjunto de laboratdrios ou grupos
associados de outras institui¢des, articulados na forma de redes cientifico-tecnoldgicas, com
uma area ou tema de atuagdo. Os objetivos desse programa sdo agrupados em cinco frentes:
(i) pesquisa; (ii) formacdo de recursos humanos; (iii) transferéncia de conhecimentos,
tecnologias e inovagdes para a sociedade; (iv) transferéncia de conhecimentos, tecnologias e
inovagdes para o setor produtivo e para o setor publico; (v) internacionalizagdo.

A partir dos editais de proposta para implementacao das INCTs, Souza e Calabro
(2023) mapearam a quantidade de propostas introduzidas distribuidas pelas unidades da
federagdo, indicado pela figura 6. As autoras reconhecem a concentracdo dos institutos na
regido sudeste do pais, uma marca da desigualdade no acesso aos recursos para produgdo de
ciéncia e tecnologia.

Figura 6 - Mapeamento do quantitativo de propostas de INCT implementadas por

Unidade da Federacao.
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Fonte: Souza e Calabro (2023).

Assim, para concluir essa se¢do, essa caracterizagdo da estrutura nacional de ciéncia e
tecnologia, apesar de ndo ser exaustiva, estabelece um quadro analitico importante para
compreender a relagdo entre os atores e a forma como eles se relacionam. Assim, se constitui
mais um passo, a partir da visdo sistémica, para abordar a questdo da producao de vacinas no
Brasil. A seguir, a discussdo sobre a infraestrutura de CT&I serda complementada pela anélise

de indicadores de ciéncia e tecnologia, no Brasil.
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4.2.2. Apontamentos sobre a Estrutura de CT&I no Brasil

Para complementar a anélise empreendida até aqui, serdo expostos e discutidos alguns
indicadores de ciéncia e tecnologia. Ressalta-se que a andlise de indicadores de inovagdo ¢ um
tema controverso na literatura econdmica. A visdo sistémica condiciona a andlise a diversas
variaveis, além daquelas ja tradicionais, como investimento em P&D e incentivos fiscais.
Portanto, serdo analisados diversos fatores que contribuem para a formagao do conhecimento
e sua circulagdo, nas atividades produtivas. Além disso, € importante fazer uma ponderacao: a
andlise de indicadores estd sujeita a algumas limitagdes. Por exemplo, os dados dificilmente
sdo padronizados: as atividades que uma empresa considera como de P&D podem nao ser as
mesmas que outra empresa considera. Por isso, essa andlise serd utilizada de forma
complementar a analise inicial.

Os graficos 7 e 8 mostram, respectivamente, a série historica dos gastos totais,
divididos entre os gastos publicos e os gastos privados, em Ciéncia e Tecnologia e em
Pesquisa & Desenvolvimento. As duas séries foram deflacionadas a precos constantes do
primeiro ano de cada série, para mostrar a evolugao real dessas duas variaveis.

Grafico 7 - Gastos Totais em C&T, Divididos entre Publicos e Privados, entre 2000 e

2020 (série deflacionada pelo IPCA, a precos de dez. 2020, em RS bilhdes).
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Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragdo Propria.

As duas varidveis apresentam uma trajetoria semelhante: comegam estaveis, até 2006;
entre 2007 e 2014, crescem vertiginosamente; entre 2015 e 2017, entram em trajetéria
decrescente; a partir de 2018 comegam a se recuperar. A respeito do crescimento entre 2007 e
2014, pode-se destacar o papel do Programa de Reestruturacdo e Expansdo das Universidades
Federais (REUNI), implementado em 2007, cujo objetivo centrava-se no ampliamento das
condigdes de acesso e expansdao das universidades federais pelo pais. Nao € possivel

estabelecer uma relacao causal direta entre o programa e a expansao do ensino, mas os dados
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indicam que o programa contribuiu positivamente para o aumento dos recursos direcionados a
ciéncias e tecnologia, além de impulsionar os gastos em P&D.

Grafico 8 - Gastos Totais em P&D, Divididos entre Publicos e Privados, entre 2000 e
2020 (série deflacionada pelo IPCA, a precos de dez. 2020, em RS bilhées).
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Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragao Propria.

A partir de 2015, a crise politica gerou instabilidade institucional no pais e a transi¢ao
para um governo mais austero, em 2016, consolidou um ciclo de desinvestimento na educagao
superior no pais.

Entretanto, apesar da evolucao dos gastos em C&T e em P&D, ¢ importante destacar a
desigualdade regional destes recursos. A figura 7 mostra como os gastos estao concentrados
na regido sudeste do Brasil.

Figura 7 - Gastos Regionais em C&T (a esquerda) e em P&D (a direita), em 2022

(valores correntes, em RS bilhdes).

Dispéndios (R$ bilhoes) Dispéndios (R$ bilhdes)
50 10.0 15.0 4.0 8.0 120

Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragéo Propria.
Esses dados sdo ainda mais preocupantes, pois esses valores estdo concentrados em

dois estados do Brasil: Sdo Paulo e Rio de Janeiro. Em relagdo aos gastos em C&T, Sdo Paulo
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concentra 77% dos gastos da regido sudeste e 52% dos gastos totais; enquanto o Rio de
Janeiro concentra, respectivamente, 12% e 8%. Os gastos de P&D seguem o mesmo padrao,
Sao Paulo concentra 83% dos gastos da regido e 64% dos gastos totais, enquanto que no Rio
de Janeiro essas cifras chegam, respectivamente, a 12% e 10%. Esse fato mostra uma
importante caracteristica da infraestrutura de C&T no Brasil: ela ¢ concentrada nesses dois
estados.

Uma das medidas mais tradicionais difundidas a partir da hegemonia neoliberal sdo as
isengdes fiscais para empresas inovadoras. A ideia destes instrumentos ¢ incentiva-las a
direcionar os recursos poupados pela isen¢do de parte da tributacdo, em projetos de P&D.
Apesar dos resultados insatisfatorios que o emprego destes instrumentos demonstrou
(Cassiolato e Lastres, 2017), ainda assim fazem parte do repertorio de politicas CT&I
brasileiras. O grafico 9 mostra os valores que o governo brasileiro deixou de arrecadar, devido
a essas politicas, em 2022.

Grafico 9 - Isencdes Fiscais por instrumento, em 2022 (em RS milhdes).
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Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragdo Propria.

Outra caracteristica muito importante para a infraestrutura de C&T ¢ a formagao de
recursos humanos qualificados. A tabela 7 apresenta a série histérica da evolugdo da
quantidade total de vagas ofertadas para ingresso no ensino superior no Brasil, a evolugao da
quantidade de pessoas que ingressaram e a evolu¢do do quantitativo de formagdes. Além
disso, os dados enfatizam um recorte para a area da satide, que ¢ de extrema importancia para

0 objetivo deste trabalho.



91

A quantidade de vagas oferecidas por ano mostra a oferta anual do ensino superior no
Brasil, o nimero de matriculados mostra o estoque de estudantes no ensino superior € o
numero de concluintes mostra o fluxo de egressos (ou, a oferta anual de trabalhadores
qualificados para o mercado de trabalho).
Tabela 7 - Formacéo de Recursos Humanos no Brasil e na Area da Saude, entre 2000 e
2023.

Vagas Ofertadas: N° de + Matriculados

i : N°de : Concluintes em
Ano ; parao Ensino ;Matriculados no; em Cursos da | Concluintesno ; Cursos da
+  Superior :Ensino Superior: Saide + Ensino Superior: Saide

L2000 1216287 %_6_9_4_2_%5_' __________ 120% . 2307 130%
2001 1408492} 3030754 120%: 395988 131%

- "ib-o-z-i -------- 1 -%-3-6{3;- Y 5991 12,2%: 466. 2601- 12,9%
I T S N
__-?9_0.4_5__-___-_2_§?9_‘_‘?_1' _______ 4.163 _7.3_-’3' __________ 1.?.4_04’_- _________ ???;?!73----------.1.2:‘_‘%.
2005; 2435.987: 44531561 140%: 717858 126%

- "56-0-6-5- "-2-85-9-5981- 4.676.646: 14 8%- 736. 8291- 14,1%
Toor T asemt T Vssoast T Gave T Teri  isav
ooost T aessiar T sisaon T s aeais T oo
2009 364619 SIIS896 IS8 826928 167%
2010§ 3.120.1921: 5.449.120} 15,0%! 829.2861: 16,1%
20l 32086710 STacen T st T 865.161F  17.0%
203 aaMar U Usonesaen sl 167
2013; 3429715} 6.152405: .. 144%, . ???.???E...-...-...lf‘:?%.
-"5,2)-1-4-i--"""3-321-5-5;1-. ------- 6436, 171. 15 2/0. 837.304! 14,6%
2015t 37542840 6oisas oove 916363  152%
2016 339l Tessaasy unow ol isan
2017; 3857572 6529681 . 183%: ... ??7-§9?1'...-...-...1.6:?‘%:.

- "56-1-8-@- "-4-(-)-1-2-%33 ------- 6.394 244! 20,74): 990. 415: 19,4%
20190 39605310 61535600 v 9340370 199%
20200 40060221 SSTASSL 3% 8782290 214%
20211 5940636 ?.2.7.9-1.8.‘!' .......... 4% 842.047: ... 24.8%
:--?9_2_2_5_______§_?§7_?9?1 _______ ?'_1_1_%_6_6_3_' __________ 23.3%: . 803.622: ... 25.9%
2023 5.504.829: 5.063.501 25,8%! 783.385! 26,9%

Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragdo Propria.

Apesar de ser contra intuitivo, essas trés varidveis ndo apresentam uma relagdo de
causa e efeito entre elas. O importante ¢ analisar a evolucao individual de cada uma delas. A
quantidade de vagas apresentou crescimento geral durante a série historica, j& o numero de
matriculados passou a cair a partir de 2020 e o nimero de concluintes comegou a cair a partir

de 2018.
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Entretanto, uma relagdo muito importante ¢ a composi¢do desse estoque de alunos e
do fluxo de formandos, em relagdo aos cursos da area da saude. Durante toda a série, a
composi¢ao dessas duas variaveis cresceu, até o ponto de representarem aproximadamente um
quarto de todos os matriculados e concluintes no Brasil. Esse fato denota o crescimento
organico da area da satde no Brasil, durante esse periodo.

A formagdo de recursos qualificados ¢ um fator muito importante, mas a formacao de
cientistas ¢ um outro lado dessa dinamica. Enquanto que pessoas qualificadas atuam em
diversos setores da economia, os cientistas tendem a atuar nas atividades tecnologicas e
cientificas. Por isso, os graficos 10 e 11 mostram o estoque de mestrandos e doutorandos, o
fluxo de titulados e destaca a quantidade para os cursos da area da saude.

Grifico 10 - Quantidade Geral e para os Cursos da Area da Saide de Alunos
Matriculados (eixo da esquerda) e Titulados (eixo da direita) no Mestrado, entre 1998 e
2023.

Mestrado no Brasil: Matriculados vs Titulados (1998-2023)
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998

999
pooo
poo1
poo2
poos
pooa
poos
poo6
poo7
poos
poog
po10o
pot1
poi2
po13
po14
po1s
po16
po17
poie
po19
pozo0
po21
poz2
poz3

140k 120k 100k 80k 60k 40k 20k 0 20k 40k 60k
Numero de Estudantes

Categoria . Geral . Saide

Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragdo Propria.
Os graficos sdo divididos pelo estoque de matriculas, no lado esquerdo, e pelo fluxo
anual de titulados, no lado direito. Além disso, ele mostra os valores gerais e destaca o

quantitativo da area da satde.
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Grifico 11 - Quantidade Geral e para os Cursos da Area da Saide de Alunos
Matriculados (eixo da esquerda) e Titulados (eixo da direita) no Doutorado, entre 1998 e

2023.

Doutorado no Brasil: Matriculados vs Titulados (1998-2023)

Doutorado: Matriculados (esquerda) vs Titulados (direita)
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Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragdo Propria.

4

E interessante notar como as duas séries apresentam trajetorias semelhantes:
crescimento estavel, até que no final da série historica eles apresentam uma queda. Ja para os
cursos da saude, ndo ¢ possivel destacar um padrao.

Esses programas de poés-graduacdo se encarregam de formar o pessoal mais
qualificado. Agora, mais especificamente, pretende-se relacionar a quantidade de
pesquisadores, que atuam em atividades de pesquisa no Brasil.

A tabela 8 demonstra essa relacao, através da série historica da quantidade de grupos
de pesquisa, nimeros de pesquisadores e sua distribuicao por areas selecionadas. O numero de
grupos de pesquisa no Brasil tém crescido a passos largos, mais do que triplicando em duas
décadas. Acompanhando esse crescimento, o nimero de pesquisadores no Brasil também
cresceu vertiginosamente, passando de 48 mil, em 2000, para mais de 240 mil, em 2023. Mas
ndo s6 o numero de pesquisadores cresceu nesse periodo, o quantitativo de doutores
pesquisadores também cresceu, indicando pesquisadores mais qualificados atuando no pais.

Tabela 8 - Grupos de Pesquisa e Pesquisadores no CNPq, entre 2000 e 2023.

; . : : Percentual ! Pesquisado ! Participacio ! Pesquisado | Participacao :
1Quantidade. ., : de : ‘ : dos : c : dos .
: » Nimero de . 1 res da Area . . rres da Area. . '
1 de Grupos . ' Doutores ! .~ . 'Pesquisadores: .~ . ' Pesquisadores !
Ano ! . 1 Pesquisado ; ' de Ciéncias ! . ' de Ciéncias ! ‘ :
+de Pesquisa. + entreos « . ., . + da Areade . , + daAreade .
' 1 res (CNPq) » . 1 Biologicas ! oA . 1 da Sadde oA . '
: (CNPq) : Pesquisado ! (CNPq) ' Ciéncias (CNPq) ' Ciénciasda
: ; : res (CNPq) | D\ Biologicas | D} saide (CNPq) :
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: : i : i (CNPq) : :
2000 11.760: 487811 56,71%: 6.948: 14,24%: 8.534! 17,49%
2002 i ISIS8ES6SO  6038%1 8191 1440%: 104081 1820%
2004+ 19.470: 77.6491  61,78%! 10.600 13,65%! 15.408:! 19,84%
2006 | 210240 903201 63,76% 11896 13.07% 18382 2035%
2008 | 227970 104018  6421% 13368, | 12.85%; 21207 2039%
2010 1275230 188921 6341%I 160331 1244%} 25 1974%
2014 354241 180.262F  64,59%: 21.336! 11,84%: 33.718! 18,70%
2016 | 374601  199.566:  6521%. 225441 1130%; 36306, 18,19%
2023 | 428521 2474551  6790%  22377% < 9.04%; 412311 16,66%

Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragdo Propria.

Em relagdo as areas selecionadas, vé-se que as ciéncias biologicas apresentaram queda
na participagdo de pesquisadores no periodo, enquanto que as ciéncias da saude apresentaram
elevagdo no percentual e posterior queda. Apesar disso, ¢ importante frisar que o nimero total
de pesquisadores nessas duas areas cresceu durante todo o periodo.

Grafico 12 - Quantidade de Bolsas de Formacao de Pos-Graduacao Distribuidas Totais e

por Areas de Formacio, entre 2001 e 2023.
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Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragao Propria.

No grafico 12 estdo apresentadas a evolucao da disponibilidade de bolsas de formacgao
na Pés-Graduagdo no Brasil. Esse ¢ um importante indicador, pois a bolsa ¢ indispensavel
para a formacdo dos cientistas brasileiros, uma vez que muitos ndo conseguem empregos
formais para se manter durante o periodo de formagao.

E interessante notar o aumento expressivo da quantidade total de bolsas entre 2007 e
2015, demonstrando um periodo de grande valorizagdo da ciéncia brasileira. Além disso, a
divisdo entre as areas de ciéncias bioldgicas e da satide mostram a expressividade dessas duas

areas, que concentram uma quantidade substancial de bolsas de formag¢dao. Um ponto
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interessante, ¢ que a quantidade de bolsas para essas duas areas ndo sofreu com as variagdes
que o total sofreu, Ou seja, ndo houve interrupcdo ou dificuldade na formagdo desses
pesquisadores durante o periodo.

Grafico 13 - Producdo Académica: nimero de artigos brasileiros publicados na Base

Scopus, entre 2000 e 2021. Quantidade Total e por Areas Selecionadas.

Medicina
16%
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Ciéncias Bioldgic...

Resto
83,6%

Fonte: Indicadores Nacionais de CT&I, MCTI, 2025. Elaboragdo Propria.

Por fim, o grafico 13 apresenta uma forma de se visualizar a producdo cientifica
brasileira, através da producdo de artigos cientificos no mundo. Cabe enfatizar, no entanto,
que existem limitacdes para esse indicador. Primeiro, esses dados foram coletados da Base
Scopus, que apesar de ser bastante ampla, ndo capta todas as informagoes relativas a producao
cientifica. Além disso, cabe ressaltar que essa base somente capta artigos publicados em
inglés, logo, grande parte da produgdo brasileira esta ofuscada. Além disso, artigos cientificos
nao representam todas as formas de producao cientifica.

Entretanto, ele ¢ Util para demonstrar a relevancia da produgao cientifica brasileira ao
redor do mundo. Destaca-se também as areas de medicina, imunologia ¢ microbiologia e das
ciéncias bioldgicas, que representam aproximadamente 16% da producdo dos artigos

brasileiros no exterior.

43. O PAPEL DAS POLITICAS PUBLICAS NA ORGANIZACAO
PRODUTIVA EM SAUDE: POLITICAS COMERCIAIS, TECNOLOGICAS
E DE INOVACAO

Historicamente, o Brasil utilizou politicas industriais explicitas para desenvolver sua
capacidade industrial, os exemplos remontam desde a Politica de Substitui¢ao de Importagdes

promovidas na Era Vargas; o Plano de Metas estabelecidos por Kubitschek ou os I e 11 PNDs
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implementados pelos governos militares. Porém, com a hegemonia do novo paradigma
neoliberal, aquelas medidas foram ofuscadas e, a partir da década de 1980, politicas
industriais implicitas passaram a ser priorizadas. As politicas industriais explicitas voltam ao
cenario politico brasileiro nos anos 2000, com a Politica Industrial, Tecnologica e de
Comércio Exterior (PITCE), em 2003; seguida da Politica de Desenvolvimento Produtivo
(PDP), em 2008; da Politica Brasil Maior (PBM), em 2011; e, mais recentemente, da Nova
Industria Brasil (NIB), em 2024.

A literatura divide as politicas industriais em dois tipos: verticais e horizontais.
Gadelha (2001) explica, no sentido tedrico, que o primeiro grupo se caracteriza pelas politicas
vinculadas as metas de setores especificos da industria (industrial targeting) ¢ o segundo
grupo possui uma dinamica sistémica, compreendendo o papel e as interagdes dos diferentes
atores na producao. Em respeito as politicas horizontais, Coutinho (2005) chama a atencao
para o cendrio macroecondmico do pais, que condiciona a desenvoltura das politicas
implementadas e implicam nas macrocondigdes de competicao que podem ser mais ou menos
favoraveis ao setor empresarial. Ele destaca o papel negativo que o chamado ‘regime
macroecondmico maligno’ - a combinagdo de altas taxas de juros com uma taxa de cambio
sobrevalorizada - exerce na produ¢do doméstica e na competitividade internacional do Brasil.

Szapiro, Vargas e Cassiolato (2016) argumentam que os instrumentos de apoio a
inovacdo utilizados a partir de 2003 foram desenvolvidos com base nos modelos lineares de
inovagao e, portanto, ndo conseguem desempenhar os resultados esperados. Em contraposi¢ao
a estes instrumentos, os autores identificaram que os esfor¢os inovativos, no mesmo periodo,
do setor farmacéutico obtiveram resultados mais consistentes e atribuiram seu sucesso ao
carater sist€émico das politicas de inovagao deste setor.

Desta maneira, Costa, Szapiro e Cassiolato (2013, p. 4-5) entendem que:

A politica de inovagdo na abordagem sistémica leva em consideragdo as
complexidades do processo inovativo e¢ enfoca as interagcdes dentro do sistema.
Nesse sentido, um aspecto fundamental da politica de inovagdo é a necessidade de
analisar e redesenhar as relagdes entre as partes do sistema. Dessa forma, a politica
de inovagdo atribuira relevancia as politicas de estimulo aos processos de interagdo e
integracdo que se estabelecem entre as organizagdes e institui¢cdes que constituem o
sistema.

O papel das politicas publicas devem ser compreendidas em seu sentido mais amplo,
mas também a partir do foco de suas agdes. Dessa forma, para tratar de politicas industriais e
da promog¢do da producao em saude, ¢ ttil recorrer ao conceito do espago da producdo em
saude, o CEIS. Assim, Gadelha e Tempordo (2018) destacam a importancia de articulagao

entre as politicas de saide com as politicas industriais e de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
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(CT&I), no ambito do CEIS, onde as politicas industriais devem ser consideradas de maneira
abrangente, ou seja, uma intera¢do entre as politicas implicitas e as explicitas. Somando a
isso, eles analisaram dois mecanismos com potencial inovativo para o CEIS: o poder de
compras do Estado e as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).

O primeiro instrumento € uma consequéncia natural da atua¢do da administracao
publica; no entanto, as compras publicas podem ser utilizadas de forma estratégica para
favorecer determinados setores e fortalecer a atividade produtiva nacional ao providenciar a
garantia de compra para os fornecedores, e também para regular a dindmica do setor
produtivo. J& as PDPs foram instituidas em 2008 em uma a¢do coordenada pelo Ministério da
Satude, no qual as compras publicas passaram a ter um cardter mais estratégico, com o
objetivo de reduzir a dependéncia brasileira nas areas de maior conteudo tecnoldgico e
orientar os projetos de investimentos a partir das demandas da area da satde.

Assim, pretende-se nesta se¢do identificar as politicas direcionadas ao campo da
saude, pois entende-se que elas tém capacidade de alterar a dindmica da produg¢do de vacinas
no Brasil. Para a anélise desse sistema de produgdo, o recorte tedrico de sistemas de inovagao
enfatiza o efeito que o emprego de determinadas politicas geram na capacidade produtiva.

Para tratar das politicas que podem afetar a capacidade produtiva em vacinas, parte-se
de uma dimenséo horizontal, iniciando pelas politicas comerciais. E certo que o Brasil ndo
exporta vacinas diretamente para os paises, essa operagdo ¢ realizada através de ferramentas
dos organismos internacionais, como o Fundo Rotatorio. Mas, a problematica das politicas
comerciais se verifica no aspecto das importacdes. Essa discussdo pretende aprofundar mais
do que simplesmente avaliar as importagdes de IFAs ou de vacinas prontas, de forma a
tangenciar o ponto no qual o papel das politicas comerciais podem afetar a estrutura produtiva
dos laboratorios brasileiros: a importacao dos insumos de vacinas.

Para contribuir a andlise dessa politica, baseou-se nas vacinas produzidas pelo
Butantan e Bio Manguinhos. Em 2023, eles forneceram 17 imunizantes para serem
distribuidos pelo SUS.

Dessa maneira, foram identificados na bula farmacéutica de cada uma dessas vacinas,
os ingredientes, que estdo relacionados no Anexo I. Posteriormente, buscou-se a
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) de cada ingrediente, cuja sintese dos 92
ingredientes utilizados, junto as NCMs correspondentes estdo inseridos no Anexo II. Como o
nivel de desagregagao da NCM nao ¢ capaz de precisar a nivel de produto, alguns insumos

estdo inseridos dentro da mesma NCM.
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Conforme foi discutido no capitulo anterior, o processo produtivo da vacina ¢

complexo, dessa forma, optou-se por dividir os ingredientes em dois grupos: o Ingrediente

Farmacéutico Ativo (IFA) ou principio ativo e os excipientes. O primeiro se refere ao

componente da vacina que produz o efeito terapéutico esperado e pode ser o virus atenuado

ou inativado, uma proteina recombinante, um toxédide ou um RNA mensageiro, assim como

os ingredientes utilizados para sua produ¢ao (como, por exemplo, os ovos embrionados). Ja o

segundo se refere aos adjuvantes, conservantes, estabilizantes ou solventes que potencializam

o efeito produzido pelo principio ativo.

A tabela 9 mostra a estrutura tarifaria presente nos insumos, onde ¢ possivel verificar

que existe uma heterogeneidade na aplicagdo das tarifas, que variam entre 0% e 20%. O que

destaca a atencdo, ¢ que o padrao tarifario dos IFAs ¢ homogéneo: sdo isentos de tarifa. Por

outro lado, os excipientes ndo apresentam um padrao definido.

Tabela 9 - Estrutura tarifaria das NCMs dos insumos de vacinas.

Barreira Nao

Nimero: NCM |  Tipo | Tarifa ! Aliquota (%) | Tarifaria
_____ 1130024119 i IFA AdValoremSimples-1 0 i Sim
_____ 2130024113 | IFA  iAdValoremSimples-1I} 0 i Sm
_____ 3..0.30024111 | IFA  iAdValoremSimples-I} 0 i Sm
4130024115 i IFA_ AdValoremSimples-11} 0 i Sim
----- 5- "'_-0-40'-7-11-(-)0 i_"" IFA .AdVaIO{qr{l_slrflgl?g__I_I_i_______0_______i_________S_i{r}______"_
o 6- "'_-3-00541-i2 L"Il-:;x ----- .-Azl-{/;i(;rem Simples - HEL 0 : Sim o
""" 7 1 30024116 EL'""i%X""'E'Aé'{/;iér'e}}{éhi@é;"fl'il"'""o"""'i""""'s}}r]""'
""" 8 ! 30024114 | IFA  iAdValoremSimples-1: 0 i Sm
.9...12917.1220 | Excipiente }AdValoremSimples Ui 108 f  Sim
.10 : 28539090 . Excipienic AdValoremSimples-11; 0 i Sm
11130021236 : Excipienie AdValoremSimples-1; 36 i Sm
.12 1 28352990 © Excipiente AdValoremSimples-11; 9 i Sim
13129224190 : Excipiente AdValoremSimples-11; 108 i Sim
141 2840.19.00 © Excipientc :AdValoromSimples-1: 9 i Sm
---1-'5--I_-2-94i-90-4-19 i_"ii-;c-li)-le-:nte 'Ad Valorem Simples - HE. 0 : _______S_ifr} _________
16 128273190 | Excipiente :AdValoremSimples 1} 9 i sim
171 28273110 | Excipiente -'Aé'%i&{é@'é{r}l}ié;"ffg""'"9 """" L sm
18! 2827.39.99 | Excipiente -'Aé'{/;iér'e}{{éir}{;;lé;"fl'g""'"9 """" L sim
191729332092 | Excipiente i Ad ValoremSimples i 0\ sm
2029224920 | Excipiente_Ad Valorem Simples 1L} 108 i Sim
____%}____?__2_9_‘!!;59;%9_ {__E%C_IP}?I}E%__'ésl_Y?lef_%r?_Ssz_Rl?i_l_l_ir _____ 126 . Slm _________
22 " 2941.20.10 ' Excipiente ' Ad Valorem Simples - II; 0 T Sim
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Excipiente

Fonte: Portal Unico Siscomex/Elaboragdo Proprla.
* I - Imposto de Importagao.

Ao enderecar cada tarifa aos 92 itens identificados, foi possivel calcular algumas

estatisticas descritivas basicas, para ilustrar o cenario. A tarifa média que incide nos insumos

de vacinas € de 4,2%, a moda e a mediana sdo 0%, o valor minimo é 0% e o valor maximo ¢

20%. O grafico 14 agrega as 92 tarifas de cada ingrediente em seis categorias (faixas de

tarifas) para mostrar a intensidade das tarifas aplicadas e a quantidade de itens sob cada faixa.

Percebe-se que a maior parte dos itens estd sob a categoria de “Livre Comércio”, ou seja,

isento de tarifas.
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Grafico 14 - Intensidade tarifaria dos insumos de vacinas.

Livre Comercio
® 0% < Tarifa < 5%
5% < Tarifa < 10%
©® 10% < Tarifa < 15%)
@ 15% > Tarifa

Fonte: Elaboragdo Propria.

Mais especificamente, foram registrados 56 itens (60,9%) dentro da categoria “Livre
Comeércio”; 2 itens (2,2%) na faixa entre 0% e 5% ; 16 itens (17,4%) na faixa entre 5% e
10%; 13 itens (14,1%) na faixa entre 10% e 15%; e 5 itens (5,4%) com tarifa acima dos 15%.
Apesar da maior parte dos ingredientes estarem isentos, ainda assim, uma parte significativa
deles estdo associados a tarifas relativamente altas: 19,5% dos itens tém tarifas superiores a
10%.

Mas, apesar da estrutura tarifaria dos insumos de vacinas ser relativamente baixa (a
tarifa média para este segmento € 4,2%), existem outras formas de protecdo que ndo podem
ser mensuradas quantitativamente. E importante esclarecer que os insumos utilizados na
industria de vacinas sdo majoritariamente provenientes da industria quimica e farmacéutica,
logo, um setor extremamente regulado pelas agéncias de controle. A tabela 10 apresenta as
BNT, o 6rgdo responsavel pela sua normalizagdo, a incidéncia e frequéncia de incidéncia nos
insumos.

Tabela 10 - Incidéncia de Barreiras niao Tarifarias.

i E E E Frequéncia
Numero ! Barreira ' Orgao ' Incidéncia ' nos Insumos
1 ELicenga para produtos sujeitos a exame de similaridade - 1°* etapa E DECEX* E Todos E 100%
_...2.___iLicensa paraprodutos sujsitos a exame de similardade -2 ctapa_| DECEX | Todos | 100%
E Licenga para pro}dutos sujeitos a exame de similaridade - apuracdo i i E 100%
....3 ___ideproducdo nacional - 3etapa . 3 DECEX . Todos & ..
4 E Licenga de importagdo Cota (México, Guiana e Suriname) E DECEX E Todos E 100%
...5.___iLicensa de importagio suisia acoado CNPQ__ LoNpgr E Todos fl00%
6 iLicenciamento para guia de recolhimento de taxa da Anvisa _i ANVISA* i Todos i_ 100%
.7 __iOperagio passivel de inspecdo fisica pelo MAPA | MAPA® i Todos i 100%
8 E Operagdo passivel de inspecdo pela ANVISA i ANVISA i Todos i- 100%
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Licenciamento para Importag@o de produto de controle ambiental

Licenciamento para Importacéo de produto de controle ambiental
destinados a pesquisa e experimentagao

g |

IBAMA*

IBAMA

= . e e e ===

2917.12.20,
2922.41.90,
2941.90.49,
2933.29.92,
2922.49.20,
2941.50.20,
2941.20.10,
2912.11.00,
2922.42.20,
2925.29.19,
2905.43.00,
2941.90.81,
2905.44.00,
2941.90.41

2917.12.20,
2922.41.90,
2941.90.49,
2933.29.92,
2922.49.20,
2941.50.20,
2941.20.10,
2912.11.00,
2922.42.20,
2925.29.19,
2905.43.00,
2941.90.81,
2905.44.00,
2941.90.42

= ey
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33,33%

33,33%

' Licenciamento para Importagdo de substincia ou produto

controlado pela Convengao de Roterda

Licenga de Cota de Desabastecimento

......... L L ]

14

Licenga para combustiveis e asfalto

2840.19.00,
1702.11.00

Licenciamento para Espécimes, produtos e subprodutos da fauna
silvestre brasileira e exotica.

......... g

Licenciamento para Fontes Radioativas

3002.90.00,
3507.90.49

18

Licenga para importagdo de material usado

7010.10.00,
7010.90.90

Fonte: Portal Unico Siscomex/Elaboragdo Propria.
* DECEX - Departamento de Operagdes de Comércio Exterior. CNPQ - Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico. ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. MAPA - Ministério da
Agricultura e Pecuaria. IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Renovaveis. DPEC -
Diretoria de Fiscalizagdo de Produtos Controlados. ANP - Agéncia Nacional de Petrdleo, Gas Natural e
Biocombustiveis. DPF - Departamento da Policia Federal. CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

Logo, das 18 BNT identificadas nas NCMs, 8 abrangem todos os produtos, 2

abrangem cerca de um terco dos produtos e 8 abrangem menos de 10% dos produtos. Entre as

barreiras que abrangem todos os produtos, destacam-se as licengas de examinagdo de

similaridade nacional que fazem parte da politica de contetido nacional e sao importantes para

o desenvolvimento da industria nacional. Ja a taxa paga a8 ANVISA e inspe¢des da ANVISA e

MAPA dizem respeito ao controle sanitario dos produtos comercializados.
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Tabela 11 - Classificacio e Organizaciao dos Programas Publicos para o Fortalecimento do CEIS.

Nome do Programa Inst{:;r:jnto Objetivos Principais Atores Financiamento Governanca Observacdes

Desenvolver infraestrutura Coordenacao: SECTICS*.
Programa para do CEIS; viabilizar Recursos Selecdo: Comité ad hoc Foco em infracstrutura fisica e
Ampliagdo e Portaria GM/MS capacidade produtiva, Instituigdes publicas e Orcamentarios pode ser instituido. tecnologica: articulacio com outros
Modernizagdo de N tecnoldgica e de inovagdo;  privadas sem fins ¢ Monitoramento: SECTICS giea, ¢ .

n®2.262/2023 . . (Programa 5020); ~ programas; reforgo da capacidade

Infraestrutura do CEIS apoiar programas como lucrativos. PAC acompanha execucdo, com sistémica de inovagio
(PDCEIS) PDP, PDIL, PPVACSH, ’ relatorios periodicos e ’

PPDN. visitas técnicas.

Coordenacao: SECTICS.

Programa para Ampliar acesso ¢ garantia  Produtores publicos, I?S;r;gﬁlzh;;%&s\ha Articulagdo regional (América Latina.
Pregara ﬁ(? em Vacinas, Portaria GM/MS de abastecimento; fortalecer ' ICTs, parceiros Recursos conf’orme €scopo ’ Africa); 9énfaseg em plataformas ’
Sorgs egHemoderivado; n°®2.260/2023 producéo piiblica; inovar em  privados sem fins Orgamentarios MonitoramenltOO'. SECTICS tecnolé:gicaS‘ integrzgﬁo com PDP e
(PPVACSH) bioférmacos; preparagdo  ucrativos, cooperago | (Programa S020) ity com outras  PDIL.

p & ' ' secretarias e monitora

projetos.

oo SECTICS
Programa de inovagao local; reduzir ICTs, startups, Recursos Técnicg de’ Avaliacio Modelo de governanga estruturado com
Desge avolvimento ¢ Portaria GM/MS  vulnerabilidade do SUS; empresas publicas e Orcamentérios (CTA) analise técrfica instancias técnicas e deliberativas;

~ n° 4.473/2024 fomentar aliancas privadas, entidades ¢ . ~ A inclusdo de startups; contrapartidas

Inovagdo Local (PDIL) (Programa 5020) Deliberacdo: Comité

estratégicas; capacitagdo de

ICTs e startups.

sem fins lucrativos.

Deliberativo (CD), com

decisdo de aprovagdo final.

obrigatdrias para o SUS.



Transferéncia de tecnologia;
produgao local de produtos
Portaria GM/MS  estratégicos; redugéo de
n°® 4.472/2024 dependéncia externa;
fortalecimento de
plataformas produtivas.

Programa de Parcerias
para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP)

Ampliar acesso a prevengao,
diagnostico e tratamento;
Portaria GM/MS  reduzir dependéncia de
n®2.259/2023 importagdes; fomentar
inovagdo para doengas
negligenciadas.

Programa para
Populagdes e Doengas
Negligenciadas (PPDN)

Instituigdes de
Pesquisa, ICTs,
entidades privadas
(nacionais e
internacionais).

Instituigdes de
pesquisa, produtores
locais, entidades sem
fins lucrativos,
cooperagao
internacional.

Recursos publicos e
privados; contratos de
aquisicao pelo MS.

Recursos
Orgamentarios
(Programa 5020)

Coordenacao: SECTICS.
Avaliacao: Comissao
Técnica de Avaliagdo
(CTA), realiza analise
técnica.

Deliberacao: Comité
Deliberativo (CD), toma
decisdo final.

Apoio regulatério: Comité
Técnico Regulatorio
(ANVISA).
Monitoramento:
SECTICS, com visitas
técnicas e relatorios
quadrimestrais.

Coordenacao: SECTICS.
Operacionalizacio: Via
PDP, PDIL e PDCEIS.
Articulagdo: SECTICS
com outras secretarias e
orgaos.

Monitoramento:
Acompanhamento continuo
dos projetos.

Governanga complexa e faseada;
participacdo da ANVISA; mecanismos
de sangdo e reestruturagdo; exigéncia de
internalizagdo tecnologica.

Foco em equidade e satde global;
articulagdo com América Latina ¢
Africa; sinergia com PDP, PDIL e
PDCEIS; governanca integrada.
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Fonte: Elaboragao Propria.
* SECTICS - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e CEIS.
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A politica comercial ¢ um dos elementos que compdem o caso concreto da producgdo
na saude. Outras politicas também estdo relacionadas com essa esfera, como ¢ o caso das
politicas industriais verticais, isto €, aquelas focalizadas para a area da saude. Para observar
este campo, selecionou-se as politicas recentes destinadas a promocgao e fortalecimento do
CEIS. A tabela 11 agrega as informag¢des mais relevantes, com o intuito de organizar esses
programas.

A partir da organizagdo destas informacdes, ¢ possivel perceber o papel proeminente
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do CEIS (SECTIC) na execugdo destes
programas. A vinculagdo destes programas a recursos or¢amentarios trds mais
institucionalidade aos programas, conferindo maior comprometimento governamental e dando
mais previsibilidade, entretanto, a partir dessa l6gica de financiamento, a execucdo desses
programas se torna mais exposta a esfera da decisdo politica.

E interessante notar o carater sistémico que essas medidas adotam, apesar de serem
instrumentos focais. A composicdo deste conjunto de programas, com articulagdo e
governanga conjuntos, denota o elemento sistémico que une essas medidas. Desta forma, cada
uma, encarregada de um objetivo especifico dentro do escopo do CEIS, estdo articuladas de

maneira transversal.

4.4. O COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE BRASILEIRO:
ASPECTOS DA PRODUCAO DE VACINAS

Pela abordagem de SNI, os fatores que afetam a capacidade de inovagdo sdo
especificos a realidade nacional. Dessa forma, a satide € um setor que possui caracteristicas
proprias e que, portanto, devem ser consideradas. Cabe ressaltar, no entanto, que a analise
setorial da saude se da no sentido evoluciondrio. De acordo com Albuquerque e Cassiolato
(2002, p. 135), “de uma perspectiva dindmica, os “setores” devem ser reconceitualizados
enquanto sistemas mais amplos baseados em “clusters” de tecnologias e solugdes”. Dessa
forma, os limites setoriais tradicionalmente impostos as atividades econdmicas se tornam
mais flexiveis.

De forma complementar, a abordagem do CEIS se propde a juntar as dimensdes
sociais € econOmicas da saide, em um uUnico aparato teorico-analitico - de forma a unir
elementos da economia politica aos da satde coletiva. Do ponto de vista tedrico, ele envolve o
pensamento keynesiano, do estruturalismo latino-americano, a abordagem marxista e

schumpeteriana. Entdo, o subdesenvolvimento ¢ entendido como uma categoria explicativa da
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inser¢do da economia brasileira ao sistema capitalista global. Dessa maneira, a dindmica da
economia brasileira leva a reprodugdo de uma estrutura social dependente e desigual
(Gadelha. 2022).

As atividades industriais que caracterizam a producdo em saide sdo agrupadas em
subsistemas. A industria farmacéutica esta assentada em uma base quimica e biotecnoldgica; a
industria de materiais e equipamentos esta fundada em uma base mecanica, eletronica e de
materiais e a prestagdo de servicos em saude € o espago onde a producao das duas primeiras
bases interagem em mercados articulados (Gadelha, 2012). Isso caracteriza a dinamica
competitiva e tecnoldgica presente no interior do CEIS.

Efetivamente, o CEIS ¢ o espago onde o Sistema Nacional de Inovacdo se
intersecciona com o Sistema Nacional de Saude. Entdo, o conceito ¢ compreendido como o
foco do sistema de produgdo de bens e servigos (do SNI), no qual a énfase recai sobre a
dinamica de cada subsistema (do CEIS), através das interagdes e relagdes entre os atores
econdmicos.

Ao analisar a relagdo entre o sistema de satide e o sistema economico-industrial no
Brasil, Gadelha, Quental e Fialho (2003, p. 57-58) apontaram uma caracteristica na estrutura
produtiva nacional neste campo que deteriora o potencial de inovacdo de um pais e aumenta a
vulnerabilidade externa, os autores identificaram que “o padrao do setor farmacéutico parece
se generalizar, havendo uma especializagdo local em produtos e em atividades de menor
densidade tecnologica e que requerem esforcos de P&D reduzidos”. Para analisar os
determinantes da producdo em saude, o enfoque analitico do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude (CEIS), que engloba o conjunto das atividades produtivas e suas relacdes de
interdependéncia, ¢ empregado de maneira complementar a abordagem sistémica. A Balanca
Comercial da Saude, desenvolvida dentro do escopo do CEIS, conforme apresentado no
grafico 15, mostra que o déficit comercial foi provocado pelo aumento sucessivo das
importagdes, indicando que a base produtiva brasileira no campo da saude depende, cada vez

mais, de produtos elaborados em outros paises.
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Grafico 15 - Balanca Comercial da Saude, em USD bilhoes.
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Fonte: Gadelha, 2022.

Dado o carater sistémico e as assimetrias globais que caracterizam o espaco da
producao em saude, pontua-se que o Estado desempenha um papel fundamental ao organizar
esses mercados, uma vez que os mecanismos de mercado ndo sdo dotados de uma capacidade
autorregulatoria que leva a eficiéncia alocativa e de maximiza¢do do bem-estar. As questdes
abordadas explicitam o grau de complexidade que engloba a delimitacdo de agdes voltadas
para o fortalecimento do setor da satde, porém, que devem ser superados para engendrar uma
nova trajetoria de desenvolvimento econdmico. Gadelha, Soares e Kamia (2024) reconhecem
o CEIS como um vetor chave para a estratégia nacional de desenvolvimento, devido a sua
capacidade de reduzir as disparidades regionais de acesso a saude e, consequentemente,
aumentar o bem-estar social, assim como ao seu peso relativo na economia brasileira.

A partir das caracteristicas intrinsecas ao mercado de vacinas, Gadelha et al (2020)
investigaram as tendéncias econdmicas da estrutura desse mercado e de producao globais e a
insercdo do Brasil nesse contexto. O acesso as vacinas segue padrao de concorréncia desse
segmento, ou seja, uma estrutura oligopolizada. No Brasil, apesar do éxito em instalar
capacidade produtiva para garantir a imunizagdo da populagdo, verifica-se que a producdo ¢
exclusivamente feita por laboratérios publicos e € subordinada a uma logica de estratégias de
transferéncia de tecnologia, sugerindo que os esforcos em inovacdo neste setor ainda sdo
insuficientes.

Apesar da capacidade de producdo de vacinas, ainda assim, a dependéncia brasileira
em tecnologia estrangeira persiste dentro da estrutura produtiva (Ponte, 2003; Guimaraes,
2021). A partir do contexto do CEIS, os subsistemas de base quimica e biotecnoldgica e de
base mecanica, eletronica e de materiais sao os setores cuja dinamica interna ¢ mais limitada,

pois como apontado por Gadelha (2022):
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Destaca-se a clevada dependéncia brasileira no subsistema de base quimica e
biotecnologica que, em 2020, representou 83% do déficit do CEIS. O segmento de
medicamentos e farmacos, individualmente, responde por 75% do déficit do CEIS.
No caso dos ventiladores pulmonares, a importagdo brasileira passou de USD 52,22
milhdes, em 2019, para USD 167,9 milhdes, em 2020. A importagdo de
equipamentos de protecao individual, por sua vez, teve um acréscimo de USD 360

milhdes, em 2020, superando USD 1 bilhéo.

As evidéncias expostas por Gadelha (2022) corroboram para o quadro atual observado
na industria farmacéutica brasileira, em um sentido amplo, da necessidade de elaborar
estratégias para superar a dependéncia da tecnologia externa do SUS e para fortalecer o CEIS.
Assim, conclui-se que a transferéncia de tecnologia ¢ um mecanismo com capacidade para
reduzir as disparidades da fronteira tecnoldgica (Fernandes, Gadelha e Maldonado, 2023),
entretanto, requer o emprego auxiliar de outros instrumentos e conta com a capacidade prévia
de producdo de quem recebe a tecnologia. Por se tratar de um processo complexo,
destacam-se duas etapas distintas neste processo: a da assimilacdo da nova tecnologia e a da
sua posterior adaptagdo. Cada uma exige um conjunto de habilidades e conhecimentos
diferentes, os quais determinardo o grau de dominio da nova tecnologia. Além disso,
elabora-se um recorte para analisar essa dindmica: o lado de quem estd cedendo a tecnologia e
o lado de quem esta recebendo a tecnologia.

A partir deste recorte, observa-se algumas questdes importantes desta dindmica. Para
relacionar o primeiro campo, de quem cede a tecnologia, recorre-se ao caso da transferéncia
contra o sarampo, na Fiocruz. Em 1978, Bio Manguinhos estabeleceu uma parceria com o
Instituto Merieux, da Franga, para transferir o processo de produgdo da vacina contra o
sarampo. Na primeira etapa do processo, caberia a Bio Manguinhos a formulagdo e o envase
do concentrado vacinal exportado pelo instituto francés. Conforme foi descrito por Possas et

al. (2020, pp. 119-120):

“Em 1980 e nos quatro anos seguintes, 16 milhdes de doses foram fornecidos ao
PNI. No entanto, nesse mesmo ano, Bio-Manguinhos manifestou ao Instituto
Meérieux o interesse de incorporar todo o ciclo de produgdo dessa vacina nas nossas
instalagdes, cujo pleito ndo encontrou ressondncia no laboratério francés. Por esta
razdo, imediatamente Bio-Manguinhos procurou outros parceiros que pudessem
atender a transferéncia de todo o ciclo de producdo. Foi identificado o Instituto
Biken, da Universidade de Osaka, que transferiu a tecnologia de todo o processo
produtivo da vacina de sarampo, e o Japan Poliomyelitis Research Institute (JPRI),
que transferiu todo o ciclo de produgdo e controle de qualidade da vacina oral da
poliomielite no contexto do Acordo de Cooperacao Técnica Brasil-Japao, com apoio
financeiro da Japan International Cooperation Agency (JICA).”

Os autores colocam que o acordo de cooperacdo entre os dois paises foi precedido de
um acordo comercial. Portanto, esse caso demonstra que a intencdo do transferidor importa
muito para a formalizacdo do processo. Observando o outro lado deste processo, identifica-se

que a capacitacao tecnologica ¢ um fator central.
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Vargas e Britto (2016) entendem que a acumulag¢do de capacidades com niveis de
exceléncia na area da saide no Brasil pode servir como um fator de fortalecimento das
capacidades inovativas, desde que consigam se integrar ao sistema industrial. Assim, toma-se
como exemplo a producdo da vacina da Covid-19, tanto em Bio Manguinhos, quanto no
Butantan. No primeiro caso, Fernandes, Gadelha e Maldonado, 2023 entendem que o
conhecimento técnico acumulado em Bio-Manguinhos permitiu a redugdo no tempo de
transferéncia da tecnologia para que ela fosse internalizada inteiramente no Brasil. No
segundo caso, Pazelli ef a/ (2022) reconheceram que a presenga chinesa no desenvolvimento
da vacina CoronaVac, junto ao Instituto Butantan, foi importante, mas identificaram que a
estrutura instalada do laboratério foi imprescindivel para o seu protagonismo e concluem que
o uso de tecnologias ja dominadas acelera o processo de desenvolvimento, reduz o
investimento financeiro e permite a produgdo integralmente nacional, contribuindo para

reverter uma situagdo de vulnerabilidade tecnolégica.

5.  BIO MANGUINHOS E BUTANTAN ATRAVES DA LENTE SISTEMICA

Nos ultimos dois capitulos empregou-se o uso de uma visao sistémica, com o intuito
de propor uma forma de enxergar o cendrio geral, no qual a producdo de vacinas de Bio
Manguinhos e Butantan se estabelece. Dessa forma, no capitulo da estrutura produtiva da
vacina, a analise centrou na estrutura ¢ na governanca da produ¢do de imunizantes em um
contexto global. Pode-se perceber, por conseguinte, que se trata de um processo produtivo
extremamente complexo, cujas atividades produtivas dependem do tipo de produto, da
tecnologia empregada, do objetivo do fabricante, assim como das diretrizes estabelecidas
pelos 6rgaos nacionais e internacionais de controle sanitario. Por sua vez, o capitulo que trata
do sistema nacional de inovagdo adentrou no espago nacional, buscando estabelecer os
fatores, instituicdes e organizagdes que interagem no espago produtivo de vacinas. Assim, a
analise qualificou, num espectro mais geral, os aspectos que caracterizam a satde publica no
Brasil, assim como os do sistema de saude brasileiro. Adicionalmente, o capitulo também se
estendeu pelo Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (SNCTI) brasileiro, cujas
bases conferem os insumos de conhecimento e auxiliam na capacidade de aprendizado dos
laboratorios.

Este ultimo capitulo, que forma o nucleo desta pesquisa, busca avaliar a capacidade

produtiva em vacinas de Bio Manguinhos e do Butantan, através da dindmica destes
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laboratérios dentro do quadro analitico proposto. Com isso, espera-se colaborar para o
entendimento acerca dos limites do sistema de inova¢ao na produgao de vacinas no Brasil.

Inicialmente, se considerou importante analisar o contexto no qual os laboratérios
estdo imediatamente inseridos: o Programa Nacional de Imunizagdo (PNI). O entendimento
que baseia esse capitulo é que o PNI ¢ uma politica que esta diretamente relacionada a
capacidade produtiva destes laboratorios. No capitulo anterior, o foco da analise era uma
caracterizagdo geral do sistema de inovagdo em satide no Brasil. Portanto, considerou-se mais
adequado aprofundar a analise do PNI neste capitulo.

Em 1974, a OMS langou o Programa Ampliado de Imunizagao (PAI) cujo objetivo era
ampliar a cobertura vacinal para criangas. Com isso, a organizacdo recomendou a criagdo de
programas nacionais de imunizagdo e de vigilancia epidemioldgica e providenciou apoio
técnico sobre o uso de vacinas e sobre formas de assegurar a disponibilidade de obter vacinas
de qualidade a precos acessiveis (OMS, 1974). A partir dos anos 1980, a organizagdo passou a
adotar regras mais rigidas, pressionando os produtores a adotarem Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), com o intuito de aumentar a qualidade e a seguranga das vacinas. Essa
medida gerou grande instabilidade na industria de vacinas e evidenciou a fragilidade da
dependéncia externa dos sistemas de satde nos paises em desenvolvimento, indicando a
necessidade de reorganizacao da produgdo (Gadelha, 1996).

No Brasil, observou-se a criacdo do PNI em setembro de 1973 e, subsequentemente,
na década de 1980, em sintonia com o contexto internacional, as normas reguladoras
brasileiras passaram a se aproximar dos padrdes internacionais, tornando-as mais rigidas em
compara¢do aos padrdes vigentes da época. Esse movimento trouxe grande desestabiliza¢ao
da industria e da produgdo local brasileira, trazendo riscos enormes a sustentabilidade do PNI.
Portanto, o pais teve de passar por renovagdes institucionais para garantir a viabilidade do
programa e manter a taxa de cobertura vacinal crescendo.

Apesar do contexto nacional e internacional serem de extrema importancia, vale
lembrar que os laboratérios sao dotados de autonomia e possuem trajetorias singulares, isto
equivale a dizer que a capacidade produtiva de cada instituto ¢ consequéncia da forma como
eles se estruturaram e se dotaram de capacidade tecnologica. A literatura econdmica chama
este fenomeno de path-dependency (dependéncia com o passado).

Dado o cenario da governanca global e da estrutura do mercado de vacinas
estabelecido no capitulo da estrutura produtiva da vacina, o que se entende ¢ que “a busca ¢ a
exploragdo de novas rotas tecnologicas no campo dos imunobioldgicos vem se firmando

como elemento essencial para a atualizacdo da capacidade produtiva e da propria
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sobrevivéncia econdmica das empresas e institui¢des que atuam na area” (Ponte, 2007, p. 38).
A forma como cada organizacdo toma suas decisdes e adquire maior capacidade produtiva
aduz a trajetoria dessas organizagoes.

Entretanto, a forma como o sistema econdmico funciona também ¢é um determinante
muito importante para a capacidade dessas organizacdes. O Brasil aderiu a OMC em 1995 e
abriu seu mercado abruptamente. Consequentemente, a industria nacional, em todos os seus
segmentos, sofreu com os impactos dessa medida. No campo das vacinas, a maior
dependéncia a fornecedores externos debilitou os produtores locais na construgdo de
capacidade produtiva.

Portanto, a construgdo de capacidades produtivas de cada laboratorio possui uma
trajetoria Unica e deve ser compreendida, através da abordagem sistémica de inovagdes.
Assim, a partir destes pontos, os resultados obtidos pela “Pesquisa para Fortalecimento e
Identificacdo das Capacidades Produtivas em Saude na América Latina e Caribe” podem ser

avaliados.

5.1. O PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

Inaugurado ainda no periodo da Ditadura Militar (1968-1985) brasileira, o PNI foi
“formulado como parte de um conjunto de medidas destinadas a redirecionar a atuagdo do
governo no setor” (Brasil, 2003, p. 23). O programa foi idealizado em 1973 por técnicos do
Departamento Nacional de Profilaxia e Controle de Doencas do Ministério da Satde e da
Central de Medicamentos (CEME) da Presidéncia da Republica, assessorados por renomados
sanitaristas e infectologistas do pais. Apesar disto, ¢ apenas em 1976 que ele sera dotado de
institucionalidade, com o Decreto n° 78.231/1976, que normatizou o programa, com as
seguintes competéncias: (1) implantar e implementar a¢des relacionadas com as vacinagdes de
carater obrigatorio; (ii) estabelecer critérios e prestar apoio técnico a elaboracdo, implantagdo
e implementacdo dos programas de vacinagdo a cargo das secretarias de satide das unidades
federadas; (ii1) estabelecer normas basicas para a execu¢ao das vacinagdes; (iv) supervisionar,
controlar e avaliar a execu¢do das vacinagdes no territorio nacional, principalmente o
desempenho dos 6rgaos das secretarias de saude, encarregados dos programas de vacinacao; e
(V) centralizar, analisar e divulgar as informagdes referentes ao PNI.

No momento que o PNI estava sendo gestado, o Ministério da Satide nao possuia o
mesmo prestigio politico que conta atualmente, porque durante a Ditadura Militar, a saude era

completamente desvinculada da previdéncia. Como foi visto no ultimo capitulo, a partir da
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consolida¢dao do SUS, grande parte dos recursos da previdéncia passaram a ser operados pelo
Ministério da Satde. Assim, até a consolidagdo do SUS, a institucionalidade ¢ coordenacao

do PNI sofreu diversas alteragdes (Brasil, 2003, p. 25):

“Inicialmente coordenado pela Divisdo Nacional de Epidemiologia e Estatistica de
Saude (DNEES), do Ministério da Saude, o PNI passaria a coordenagdo da
Fundag@o Servigos de Satde Publica (FSESP), por delegacdo do Ministério da
Saude, entre 1974 ¢ 1979. De 1980 a 1990, ficou sob responsabilidade da Divisao
Nacional de Epidemiologia, da Secretaria Nacional de Ac¢des Bésicas de Saude, do
Ministério da Saude. Em 1990, foi transferido para a Fundacao Nacional de Satude
(FNS), como Coordenagdo de Imunizagdes e Auto-Suficiéncia em Imunobiologicos,
integrante do Departamento de Operagdes, passando depois ao Centro Nacional de
Epidemiologia e mais tarde tornando-se a Coordenag@o Geral do Programa Nacional
de Imunizagdes (CGPNI). Atualmente, a CGPNI compde a recém-criada Secretaria
de Vigilancia em Saude® (SVS), do Ministério da Saude.”

Dentre as acodes incluidas no PNI, estdo a definicdo do calendario nacional, a
distribuicdo de imunobioldgicos, o monitoramento de coberturas vacinais, a manutengdo da
Rede de Frio e a divulgagdo de orientacdes técnicas. Adicionalmente, ele estabelece normas
para registros de vacinas e realiza o acompanhamento da seguran¢a das vacinas. O Ministério
da Saude coordena o programa através do planejamento, financiamento e da distribui¢do das
vacinas. Por outro lado, cabe as Secretarias Estaduais e Municipais de Satde a
responsabilidade pela imunizagdo. Desta forma, o objetivo do PNI ¢ garantir o acesso
universal, gratuito e igualitario as vacinas, assegurando a preven¢ao de doengas transmissiveis
em todo o territorio nacional (Brasil, 2025).

A partir das mudancas institucionais sofridas pelo PNI, destacam-se algumas
alteracdes que sdo consideradas marcos na geréncia do programa, como a descentralizagao do
programa e a municipaliza¢do. Dessa forma, “o modelo brasileiro ¢ adequado porque combina
descentralizacdo da execu¢do com verticalizagdo de norma técnica, que tem de ser
centralizada” (Brasil, 2003, p. 29). Isso ndo significa dizer, no entanto, que todas as agdes do
PNI sdo de responsabilidade dos estados e municipios. A estes cabem as acdes técnicas de
cunho local, ou seja, definir quais sdo os distritos que devem receber maior atencdao, mobilizar
os agentes comunitarios de saude, convocar a populagdo, dentre outras atividades.

O PNI ¢, dessa forma, bem caracterizado em sua amplitude. O Ministério da Saude
utiliza a superioridade do seu poder de compra para adquirir os produtos necessarios a
vacinagdo, enquanto que os Estados e Municipios se encarregam das fungdes que necessitam
um olhar regional/local.

Uma das caracteristicas mais importantes do PNI, no entanto, ¢ a Rede de Frio - um

complexo sistema logistico que garante que a vacina saia das fabricas e chegue em seguranga

¥ Atualmente, Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA).
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e boas condi¢des para serem aplicadas nas pessoas. Além disso, esse sistema desempenha
uma importante funcdo de regular os estoques nacionais de imunizantes, fornecendo
indicadores para formulagdo das politicas de satde e de imunizagao.

A Rede de Frio ¢ composta pela seguinte estrutura: a Central de Rede de Frio
Nacional’, que armazena e distribui os produtos para as centrais estaduais, de acordo com as
politicas de imunizagdo; as Centrais de Rede de Frio Estaduais, que s3o estabelecimentos de
cada unidade da federacdo e atendem as CRF Regionais ¢ Municipais; as Centrais de Rede de
Frio Municipais, que atendem as salas de vacinagdo e imunizagao - essas salas representam o
fim da rede de frio. A partir do Manual de Rede de Frio do PNI (Brasil, 2025c), organizou-se
os equipamentos que sdo utilizados pela rede de frio na tabela 12.

Tabela 12 - Equipamentos da Rede de Frio do PNI.

i Pré-qualifica

. : .~ i Qualificado
Equipamento ! Descrigao ' ' do pela
! ' pela ANVISA !
: : pela ANVIS : OMS
A S :Equipamento para armazenamento entre 2°C e 8°C, com ; ;
Cémara cientifica ! . A . ~ ' '
. rhomogeneidade térmica, circulagdo forgada de ar, 'Sim 'Sim
refrigerada : . ' '
» monitoramento e alarmes. ' '
Camara cientifica 1 Versdo com painéis solares e baterias, indicada para locais | Sim ! Sim
refrigerada fotovoltaica 1 sem energia elétrica convencional. ' '
L i Mantém temperatura entre -30°C e -15°C, usado para o s
Freezer cientifico ' ~ . L . e 1 Sim 1 Sim
1 conservagdo de imunobiologicos e bobinas reutilizaveis. ' '
"""""""""""" L e E e et
i Armazena imunobiolégicos entre -90°C e -60°C, para : ;
Ultrafreezer (ULT - . . ’ ' Sim 'Sim
( ) 1 maxima estabilidade (ex.: vacinas de mRNA). : :
------------------------ L L I T T I I I I I I T T T P L L
Cémara fria 1 Estrutura de grande porte para armazenamento em massa | Sim : Sim
refrigerada/congelada 1(+2°C 2 8°C ou -35°C a -15°C). ' '
Termometro digital com i Mede temperatura atual, maxima e minima; usado em caixas » Sim :Néo
cabo extensor 'térmicas de uso diario. ' '
; Registrador eletronico de temperatura com memoria, usado e e
Datalogger ! ' Sim 'Sim
, €m transporte € armazenamento. , ,
E E E Incluido na
Registrador eletrénico 1 Monitor interno de equipamentos de armazenamento : Sim 1qualificag@o
integrado 1 (cAmaras, freezers). ' 1do
' ' ' equipamento
. i Dispositivo que alerta se vacinas foram expostas a o .
Indicador de congelamento POSIHIVO que al v o xp 1 Sim ' Sim
' temperaturas inferiores a -0,5°C. ' !
------------------------ [t Tt Tl
Estabilizador de tensdo EProtege equipamentos contra oscilagdes da rede elétrica. ENéo ENéo
Gerador de energia : Garante continuidade do fornecimento de energia em caso |- TN
. ' : Ndo Nao
emergencial :_de falha. : !
. : Climatizag@o de ambientes para controle de temperaturae |~ .
Sistema AVAC-R T ¢ p L P 1 Nao 1 Nao
:umldade nas CRFs e salas de vacinagédo. ' '
Caixa térmica (poliestireno, : Embalagem para transporte de imunobioldgicos, com : Sim ; Sim
poliuretano, com bergo) 'isolamento térmico. ! !
Bobinas reutilizaveis (gel, !Elementos refrigerantes para manter a temperatura em E Sim i Sim
agua, gelo artificial, 1 caixas térmicas. : :
------------------------ L L I R T T L L I R N N L L L]

® Essa central esté localizada estrategicamente proxima ao aeroporto para facilitar a distribuigo.
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VIP+PCM) : : :
------------------------ L L I T T I I I I I I T T T P L L
E E A cémara internai
. 1 deve ser !
Unidade Movel de iVeiculo adaptado com camara cientifica refrigerada e E registrada; o ENﬁo
Vacinagao (UMV) rinfraestrutura para vacinagao itinerante. tveiculo segue
! 1 legislagdo de :

: trinsito.

Fonte: Elaboragao Propria/Manual da Rede de Frio do PNI (Brasil, 2025¢).

Essa relacdo de equipamentos mostra a complexidade da operagdo de levar os
imunizantes através do territério brasileiro. Além disso, nota-se que muitos destes aparelhos
devem ser qualificados pela ANVISA ou pré-qualificados pela OMS. Manter a temperatura
para diversos tipos de produtos, com especificagdes variadas, que devem ser transportadas por
longos trajetos, demonstra a capacidade operacional do PNI em garantir uma imunizagao
ampla e eficaz, em um pais como o Brasil.

Diversos fatores, como temperatura, prazo de validade ou exposicao a luz solar podem
reduzir a eficacia das vacinas. Essas determinagdes dependem do tipo de imunizante, do
processo produtivo e tecnoldgico empregado e, até mesmo, da forma de acondicionamento do
produto. Portanto, diversos fatores influenciam a qualificacao da rede de frio.

Dada a importancia do PNI a rotina de vacinagdo no pais e a megaestrutura que foi
montada, Tempordo (2003b) indica que o processo de consolidacdo do programa, no entanto,
nao foi harmodnico. O autor sugere que durante o periodo, outros modelos e projetos no campo
da saude estavam em conflito. Como foi discutido no ultimo capitulo, o campo da saude
publica brasileira ¢ um constructo que resulta dos conflitos de diferentes grupos, instituicdes e
organizagdes. Um ponto muito interessante em sua analise, ¢ que o II Plano Nacional de
Desenvolvimento foi elaborado integrando a necessidade de se implementar politicas sociais
dentro do processo de desenvolvimento econdmico, abrindo espago para um debate amplo e
aberto. Assim, dentro destes contrastes e enfrentamentos, saiu “vitoriosa uma determinada
concepcao de saude publica e um modo especifico de enfrentar determinadas situagdes
sanitarias, dignas herdeiras da tradicdo consolidada por Oswaldo Cruz” (Temporao, 2003b, p.
603).

No bojo do processo de elaboracdo e consolidacdo do PNI, o Brasil experienciava o
fim da Campanha da Erradicagdo contra a Variola (CEV) e os aprendizados que as
experiéncias das campanhas anteriores trouxeram. Neste sentido, um importante marco foi a
introdu¢do, na década de 1980, dos “Dias Nacionais de Vacina¢dao” na luta contra a
poliomielite que consistia em uma estratégia de vacinagdo em massa em poucos dias,
utilizando tecnologias de comunicagdo em massa, como o radio e a televisdo, além do apoio

das esferas municipais e estaduais. Isso demarcou o processo de descentralizagdo do PNI, que,
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a partir da década de 1990, com a consolidacdo do SUS, ganhou mais forca e ¢ tido como uma
das mais importantes inovagdes na saude publica brasileira.

O contexto internacional também foi significativo para as decisdes implementadas no
Brasil. Durante a década 1970, a OMS passou a implementar novas agdes para avangar na
cobertura vacinal de criangas, o que ficou conhecido como o Programa Ampliado de
Imunizag¢do (Expanded Programme on Immunization - EPI), cujo foco consistia em auxiliar
paises em desenvolvimento a estruturar seus programas de imunizagao, além de oferecer
apoio técnico as equipes de saude desses paises. No entanto, conforme foi discutido por

Tempordo (2003b, p. 609), este movimento deve ser relativizado no Brasil, pois:

“O intercambio entre técnicos do PNI e da OPAS era intenso. O principal esfor¢o
desse organismo internacional era no sentido de capacitar os paises da regido,
estimulando-os a organizar programas de ambito nacional, aperfeigoar a vigilancia
epidemioldgica e os aspectos gerenciais ¢ logisticos envolvidos, além de capacitar os
quadros técnicos locais. Neste caso, o Brasil apoiou mais do que recebeu apoio. Foi
0 Unico pais da América Latina que realmente buscou estruturar um programa de
ambito nacional.”

Possas et al. (2020) relacionam o PNI a capacidade de producdo nacional de vacinas.
Um dos critérios utilizados para avaliar a introdu¢do de uma nova vacina ao calendario
vacinal ¢ a viabilidade de internalizagdo da tecnologia de producdo pelos laboratorios
produtores. Na visao de Possas et al. (2020, p. 52), a “implementacdo dessa politica ao longo
dos anos permitiu ao Brasil incorporar a tecnologia de produgdo de vacinas necessarias ao
PNI, resultando em reduc¢dao de precos, na garantia de fornecimento e na ampliacdo da
capacidade tecnologica instalada no pais”.

Sob este ponto, ¢ interessante notar a evolu¢do do entendimento sobre a capacidade
produtiva nacional, em dois tempos distintos. No inicio dos anos 2000, momento no qual o
PNI estava consolidado e apresentava reconhecimento internacional, a visdo que se tinha a
respeito desse assunto estava embasada pelos preceitos economicos da racionalidade

neocléssica, como pode ser observado pela seguinte passagem (Brasil, 2003, pp. 32-33):

“A saida ¢ criar atalhos ¢ esses atalhos s3o os acordos de cooperagdo de
transferéncia tecnologica. E mais racional, mais adequado ao momento de hoje, do
que a ilusdo de que a gente poderia fabricar todas as vacinas. Considere-se, a
proposito, a vacina antipdlio oral. O Brasil domina a tecnologia dessa vacina.
Querendo, pode produzir, pois se trata de uma vacina de produgdo barata,
extremamente disponivel, mas que ndo terd muito mercado daqui a cinco ou dez
anos, quando a polio estiver erradicada mundialmente. Ou seja: investir na
constru¢do de uma fabrica de vacinas antipélio oral seria jogar fora o dinheiro
publico. Uma féabrica desse tipo s6 ¢ vidvel economicamente se vender 200 milhdes
de doélares por ano. Como o Brasil tem um gasto aproximado de 75 milhdes de
dodlares por ano, estaria provavelmente jogando vacina no mar se investisse num
projeto desse porte e dessa natureza.”
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A proposito, nota-se como essa visdo corroborou para uma inclinagdo em diregdo a
saude publica. Guimaraes (2021) realiza uma comparagdo entre os modelos brasileiro, chinés
e indiano. A India optou pelo foco nos mercados externos, com associagio a grandes
empresas multinacionais, gerando um grande fluxo de conhecimento de base tecnologica para
o pais. J& a China estimulou a criacdo de empresas privadas, mas manteve uma quantidade de
estatais como componente estratégico de sua politica. A politica chinesa de vacinas possui
articulacdo com a politica de satde: existem dois componentes onde uma cesta de vacinas ¢
fornecida gratuitamente pelos laboratorios estatais e a outra cesta, de vacinas mais complexas,
¢ fornecida por laboratorios privados. No Brasil, como pode ser observado pela passagem, a
politica industrial se vinculou a politica de saude. Assim, Guimardes (2021) considera que a
atual configuracdo do parque industrial de vacinas resulta da relacdo entre a industria de
vacinas e a politica de saude.

Uma vez que se nega o potencial industrial da capacidade produtiva brasileira,
relegando a problemas de cunho financeiro, se extingue qualquer capacidade de orientar a
industria nacional para uma vocagio exportadora, como é o caso da India. Essa caracteristica
demonstra como o caso brasileiro foca a producao para atender as necessidades publicas, ao
contrario do caso indiano, cuja politica industrial esta orientada na inser¢dao da produgdo em
mercados internacionais.

Essa caracteristica do modelo brasileiro ¢ normalmente relacionada ao periodo no qual
o PNI estava se consolidando no pais. Durante a década de 1980, alguns marcos regulatorios
trouxeram mudangas significativas para a industria brasileira. A criagdo do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) em 1981 tornou as normas de produgdo dos
imunizantes ainda mais rigidas. Esse controle maior levou os laboratérios privados (de capital
externo) a abandonarem suas operagoes em decorréncia do aumento de custos de producao
(Gadelha, 1996; Raw e Higashi, 2008).

O periodo que se seguiu foi de desabastecimento de imunizantes no pais,
aprofundando a dependéncia externa nos grandes produtores internacionais. Desde entdo, o
Brasil reconheceu a importancia da autonomia e internalizou produg¢ao ao instituir o Programa
de Autossuficiéncia Nacional de Imunobiologicos (PASNI) em 1985, fortalecendo a atuacao
dos laboratorios publicos (Homma et al, 2021). Entretanto, Guimaraes (2021) alega que o
PASNI teve grande parte de suas agdes neutralizadas no processo de redemocratizagdo do
pais. No plano industrial, o PASNI aderiu a ampla abertura comercial instaurada na década de
1990, com o acordo TRIPS. Esse programa alterou o foco da indistria nacional de vacinas em

dire¢do a priorizacdo da saude publica.
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Entretanto, ¢ importante lembrar que o PNI possui mais de 50 anos e vive um processo
continuo de mudangas ¢ transformagdes. Da mesma forma, a sua atua¢do também sofre
oscilagdes. A partir de 2018, passou-se a admitir a existéncia de uma tendéncia na queda da
cobertura vacinal e na heterogeneidade dessa cobertura. Possas et al (2020, p. 42-43)
identificaram, na literatura especializada, as possibilidades apontadas para a baixa cobertura
vacinal, listadas a seguir:

e 0 baixo interesse da populagdo pela vacinagdo, decorrente da percepcao de auséncia de
doengas, determinando uma falsa sensacao de seguranca;

e problemas de qualidade e abrangéncia dos dados, decorrentes da transi¢ao recente do
sistema de informagdo para registro nominal;

e a complexidade do calendério vacinal, que obriga as maes/responsaveis pelas criangas
a uma dezena de visitas ao posto de vacina¢ao para poderem cumprir com todo o
calendario vacinal;

e horario restritivo dos postos de vacinacdo, hordrio comercial, impossibilitando as
maes/responsaveis levarem as criangas para vacinacao;

e postos de vacinagdo estabelecendo dias especificos para determinada vacina e
limitando oportunidades de vacinagao;

e populacdo vivendo em 4reas rurais sem acesso a vacinagao;

e caréncia de informagdes técnicas atualizadas sobre a importidncia das vacinas a
populacdo em geral;

e falta de entendimento e compreensao da populacdo sobre a importancia da vacinagao,
que resulta dessa caréncia de informagdes técnicas atualizadas;

e receio de reagdes adversas determinadas pela vacinagdo e caréncia de argumentagao
dos beneficios da vacinagao;

e falta de vacinas nos postos de vacinagdo, o que ocorreu em algumas ocasioes,
prejudicando a confiabilidade no programa;

e receio a injecdo, especialmente pela populagdo masculina de adolescentes e adultos;

e crros na vacinagdo, prejudicando a crianga ao receber dosagens erradas ou vacinas
diferentes, assim como prejudicando a atividade de vacinagdo ao colocar davidas no
sistema;

® crros na estratégia de comunicagdo, entre outros.

Esses indicios tém mobilizado foruns e debates acerca da vacinagdo, para identificagdo
de estratégias que reiterem a trajetéria da cobertura vacinal e da heterogeneidade dessa

cobertura. Ainda assim, se torna claro que as mudangas sociais trazem novos desafios para a
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vacina¢do. Esta ¢ uma atividade constante e que precisa se atualizar regularmente para
cumprir com 0s seus objetivos.

Os dados mais recentes do PNI mostram que, em 2025, a vacina contra influenza, que
¢ produzida pelo Butantan, representou quase um ter¢o de todas as entregas no Brasil,
conforme visto no grafico 16. Seguida da vacina contra Febre Amarela, que ¢ produzida por
Bio Manguinhos. E importante realcar que isso ndo significa produgdo anual, apenas os
repasses realizados dentro da Rede de Frio, apds a aquisi¢ao desses produtos. A informacao
que se retira deste grafico ¢ a demanda efetiva publica por imunizantes. Ao todo, foram
distribuidas 271.695.444 doses as unidades da federagdo em 2025.

Grafico 16 - Quantidade de Vacinas Distribuidas pelo PNI, em 2025.

VACINA VARICELA CovID-19

VACINA TRIPLICE VIRAL

VACINA TRIPLICE ACELULAR (DTPA) VACINA BCG

VACINA TETRAVIRAL

VACINA DENGUE (ATENUADA)

VACINA ROTAVIRUS

VACINA RAIVA VACINA DIFTERIA E TETANO

VACINA PNEUMO 10

VACINA DTP

VACINA PENTA (DTP/HB/HIB)

VACINA MENINGO C

VACINA MENINGO ACWY
VACINA FEBRE AMARELA

VACINA HEPATITE A

< VACINA HEPATITE B

a VACINA HIB
VACINA INFLUENZA TRIVALENTE
—_ VACINA HPV QUADRIVALENTE

VACINA INATIVADA POLIOMIELITE

Fonte: Elaboragao Propria a partir de dados do Sistema de Informagéo de Insumos Estratégicos (SIES).
Dados disponiveis até 30/12/2025.

Dessa forma, verifica-se o carater estratégico que a internalizacao da tecnologia dessas
vacinas trouxe a producdo nacional. Os laboratérios brasileiros foram responsaveis por
atender os imunizantes mais demandados neste ano. A implicacdo direta deste fato ¢ que o
pais ndo depende dos mercados externos. Por outro lado, a tabela 13 mostra a cobertura
vacinal no pais no ultimo decénio. Observa-se, de maneira geral, uma queda na cobertura
vacinal até o ano de 2018, seguido de uma retomada no crescimento. Entretanto, os niveis da
cobertura vacinal em 2024 ndo retomaram ao mesmo patamar observado em 2014, e se

encontram, em sua grande maioria, abaixo da meta estabelecida pelo programa.
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Tabela 13 - Cobertura Vacinal por Tipos de Vacinas Distribuidas pelo PNI, entre 2014 e
2024).

Vacina L2014 | 2015 1 2016 | 2017 § 2018 | 2019 § 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024

BCG 1107.28 105,08} 95.55 :97 98199,72 ! 86,67 1 77,14 ! 7497'9009'8416'93 68
Heputte B G0 ding) {550 19093 {175 1RSSR 1786710703 K6 060 9141
Rotavirus $0344 | 9535 | 88.08 1851219133 854 177,041 71.8 | 76,71} 86,38 89,01

‘Meningococo C £ 96,36 | 98,19 91,68 -5-8-7-;1;1- 88,49 - -4_1_ -7_9_5-3_ 72,17 P -6-3- -8-8-(-)-5- 87.83
‘Hepatite B 96,42 97,74 1 105,19 844 188,53 17077 1 77.86 17153 1 77,04 1 86,06 1 89,02
Penta T oaRs 063 18927 L840 8491707617786 171,531 772418933 186,03
Pneumocicica 19345194231 95 921519525 189.071 8204 174,84 18151189.05 192,51
Poliomielite 96,76 1 98,20 1 8443 184,74189.54184,19176,791 71,04} 77,2 187,02:89,03
Febre Amarela 1H6.86 46311 4450 147371 505 V6241 157,641 58,10 1 60.67 | 74,041 13,87
Hepatite A U603 197071 7138 1759418269 185.02] 759 T67,541 72,991 $35 18461
_Pneumocécica (1°ref) 87.95 88351 841 17631 _55_1_9_? ; _8_3_ ATE72,14166,14.! _7_1_ .54183,751 92,96
(l\qur'l';)‘goc”coc 88,55 87.85 93.86 ;78 5618022 85, 78-76 751 68,7 175 35; 873 917

Triplice Viral DI 112.8 § 96,07} 9541 _E-g_éi;f 92.61 o -1_2_ -8-0-;3;%- 74.94 _éb-§_i-_§é-_. 96,37
“Triplice Viral D2 92,88 79941 76,61 172,94 76,89 181951 64071 53.0 197,641 66.49 1 80.06
ore 10548 | 96,0  80.53 18445+ 887 170.94177.00 17150 17705 1 86,14 1 8935
:@:T:i_’:{i"ﬁéb::::::Eéﬁ%i:}::{::5::?}?é::??:@%:-é%:éé-:é@:7:4:_:7:3:%:9:}?:93}56::9:7:_:7:6:5%:_%%:%1:
dTpa D 435 145571 31,53 134,73144,9914502122,89 1189712033 175,72187,06
Varicela Em-m--7_4_2f3_ 6905 33 T2 0

Fonte: Gonzalo et al, 2026.

Dados disponiveis até 01/01/2025.

Nota: em vermelho estdo destacadas as coberturas que ndo alcangaram a meta do PNI. A meta estabelecida pelo
programa é, para as vacinas BCG e Rotavirus = 90% e para as demais vacinas = 95%. Em alguns casos, os dados
constam a cobertura acima dos 100%, isso provavelmente se deve a estimagao populacional para alguns estados,
que causa essa distorcao.

Assim, chega-se a conclusao que o PNI ¢ um elemento fundamental para a construcao
da capacidade produtiva em vacinas no Brasil. Como a produc¢do nacional ¢ orientada para
atender a demanda publica, o PNI atua entre a producdo e a imunizagdo final. A capacidade
de promover a vacinacdo no territério nacional, além das caracteristicas da Rede de Frio

nacional, sdo determinantes para a producao de vacinas.

5.2. ANALISE HISTORICA DOS LABORATORIOS BIO MANGUINHOS E
BUTANTAN

Antes de adentrar na andlise da capacidade produtiva per se dos laboratorios, € tutil
revisitar a trajetoria historica destas duas institui¢des centendrias. Este capitulo busca testar a

hipotese que sustenta esse trabalho, isto €, que o sistema de inovagdo em vacinas brasileiro
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esti marcado pela centralidade dos laboratorios Bio Manguinhos e Butantan na
configuragdo da estrutura produtiva. Dessa forma, para testar a hipotese da centralidade, um
dos mecanismos utilizados sera a analise da formacdao destes laboratérios e, aliado a
construg¢do do cendrio nacional de satde publica feita no ultimo capitulo, poder-se-a avaliar o
papel dessas institui¢gdes nos debates e nos enfrentamentos que deram corpo ao modelo de
saude que se tem hoje no Brasil. Através da visdo sistémica, essa sera uma das formas de
caracterizar o papel destes laboratorios, uma vez que essa abordagem tedrica compreende que
as inovagdes sdo localizadas no espago € no tempo. ApoOs essa se¢do, a proxima etapa se
configura na andlise da capacidade produtiva dos laboratdrios a partir do quadro tedrico
sistémico que foi proposto ao longo deste trabalho.

De forma geral, a literatura classifica duas formas de inovacdo: incrementais e
radicais. As primeiras sao pequenas mudangas e alteracdes realizadas em um produto, feitas
de maneira marginal. Logo, a trajetoria tecnologica segue um padrdo estabelecido pela
inovacao original. Exceto quando essa trajetoria é rompida por uma inovagao radical, cujo
efeito ¢ transformar aquele produto em algo novo. Essa ideia se assemelha ao que Schumpeter
chamou de a “destruicao criativa”.

Essa mesma logica pode ser aplicada as institui¢des, afinal, estas também podem ser
entendidas como inovagdes. Assim, uma institui¢do pode se transformar ao longo do tempo
seguindo uma trajetéria de pequenas mudangas incrementais ou rompendo completamente
com o que existia antes, dando inicio a uma nova trajetdria. A analise historica dos
laboratorios busca compreender o processo de formagao dessas organizacdes para identificar a
posicao atual delas dentro do sistema de inovagdo em vacinas.

Apesar de serem duas instituicdes independentes, dotadas de institucionalidade propria
e trajetorias distintas, a Fiocruz e o Instituto Butantan foram originadas a partir do mesmo
evento: a peste bubdnica no porto de Santos, em 1899 (Benchimol, 2000). Naquele mesmo
ano, a cidade do Porto, em Portugal, foi afetada pela peste bubdnica. O governo brasileiro
decretou algumas medidas a fim de evitar que a doenga chegasse ao Brasil e, assim,
estabeleceu um periodo de quarentena aos navios que vinham dos portos portugueses.
Entretanto, ainda assim surgiram evidéncias do surgimento da doenca no porto de Santos.
Com isso, foram enviados dois cientistas do Instituto Bacteriolégico de Sao Paulo para
investigar a situacdo, Adolfo Lutz e Vital Brazil. O diagndstico positivo para a doenca trouxe
alarme as autoridades brasileiras, que decretaram o fechamento de todos os portos brasileiros

aos navios provenientes do porto de Santos. Com receio dos possiveis danos sociais e
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econdmicos e dos debates que se seguiram, convocou-se outros dois cientistas para uma
contraprova: Rodolpho Chapot Prévost e Oswaldo Cruz (Nascimento, 2021).

A confirmacao da peste pelos outros dois cientistas ensejou uma mobilizagdo nacional
e regional em busca de solugdes para a crise sanitaria. Em 1899, em Sdo Paulo, ¢ criado o
Instituto Soroterdpico nas dependéncias do Instituto Bacteriologico de Sao Paulo, chefiado
por Vital Brazil e em 1900 ¢ criado o Instituto Soroterapico Federal, no Rio de Janeiro,
chefiado pelo Bardo Pedro Affonso, que convidou o médico Oswaldo Cruz para compor a
equipe. Mais tarde, esses dois institutos se tornaram, respectivamente, o Instituto Butantan e o

Instituto Oswaldo Cruz.

5.2.1. Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio Manguinhos

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos ¢ uma das diversas instituigdes que
compdem a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). A produgdo de imunobioldgicos, no entanto, é
anterior a criagdo de Bio Manguinhos e remete a propria origem da Fiocruz. Para tratar disso,
no entanto, ¢ necessario avaliar outra institui¢do, o Instituto Vacinico Municipal (1894-1920).

O inicio da produg¢do de vacinas modernas no Brasil data, oficialmente, de 1811,
através da Junta Vacinica da Corte, que produzia as vacinas humanas'’. Mas, foi a partir da
atuacdo do Bardo de Pedro Affonso, que conseguiu trazer ao pais a vacina animal'' e ficou
incumbido do servigo de aplicagdo da vacina animal. Apesar disso, os surtos de variola que
afligiam a capital do pais expuseram a necessidade de modernizagdo no processo de
vacinagdo. Assim, Pedro Affonso conseguiu, em 1894, um contrato para instituir o Instituto
Vacinico Municipal, ampliando a capacidade de produgdo e de vacinagao.

Com a noticia do surto da peste bubdnica na Europa, o Bardao procurou se antecipar e
tentou importar uma grande quantidade de soro antipestoso da Franca e da Alemanha. Sem
sucesso devido a alta demanda nesses paises, ele sugeriu montar um laboratorio soroterapico,
com ajuda do governo municipal, e assim, vinculado ao Instituto Vacinico Municipal,
instalou-se o laboratorio soroterdpico na fazenda de Manguinhos. Devido a problemas
financeiros, o governo transferiu o laboratério a Unido que, em 1900, ganhou autonomia e

virou o Instituto Soroterapico Federal. O Bardo de Pedro Affonso foi diretor do instituto por

12 Vacina jenneriana moderna, no qual a linfa de um boi infectado é inoculado em um individuo saudavel, cujas
secregOes sdo coletadas e inoculadas em outro individuo, em um processo em cadeia, conhecido como vacinagdo
brago a brago.

" £ um aprimoramento da vacina humana, no qual ndo é mais necessario coletar a secregio dos individuos para
inocular em outras pessoas. A vacina ¢ produzida inteiramente a partir de animais e evita o contagio de outras
doengas transmissiveis entre os individuos, mas perde o efeito com o tempo, ensejando novas aplicagdes.
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dois anos, quando se demitiu do cargo por divergéncias com Oswaldo Cruz, que assumiu a
diregdo em 1902. O contrato do Bardo de Pedro Affonso finda em 1920 e ndo ¢é renovado,
finalizando as atividades do instituto. Ficou decidido, portanto, que as atividades de vacinagao
seriam responsabilidade do entdo Instituto Oswaldo Cruz. (Instituto Vacinico Municipal,
2025).

A Fiocruz, no entanto, surge apenas em 1970, agregando diversas institui¢des, que
eram vinculadas ao Ministério da Saude, ao Instituto Oswaldo Cruz, com a finalidade de
realizar pesquisas cientificas e fabricar produtos bioldgicos para o pais. Em plena ditadura
militar, a criagdo deste novo centro estava em consonancia com o rapido crescimento
econdmico do pais, cuja estratégia desenvolvimentista focava no avango tecnoldgico e na
modernizagdo do pais. Entretanto, o que fora planejado nao obteve éxito em sair do papel, o
processo de criagdao da Fiocruz esteve ligado a perseguicdo politica, falta de integracdo entre
os orgdos, falta de financiamento cronico e baixa qualifica¢do do pessoal (Azevedo, 2007).

A deterioragdo da recém criada Fundagdo Instituto de Oswaldo Cruz se alastrou na
primeira metade da década de 1970. Foi apenas com a chegada de Vinicius da Fonseca, que
presidiu a Fiocruz entre 1975 e 1979, que a fundacao se estruturou. Ele identificou os gargalos
e as potencialidades da instituicdo e montou um plano de reestruturagdo. Dessa forma,
“Vinicius da Fonseca pretendia colocar a Fiocruz em sintonia com as linhas de acdo do
Ministério da Saude, definindo-a como o ponto de articulagdo do Sistema Nacional de Saude
e o Sistema Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (SNDCT), ambos criados
em 1975” (Azevedo, 2007, p. 68).

Em 1976, a extingdo do Instituto Nacional de Producdo de Medicamentos (Ipromed)
deu espago para a criacao do Laboratorio de Tecnologia em Quimioterapicos de Manguinhos
(Far Manguinhos) e o Laboratorio de Tecnologia em Produtos Bioldgicos de Manguinhos
(Bio Manguinhos).

O processo de reestruturacdo promovido por Fonseca buscou trazer de volta a
importancia que o Instituto Oswaldo Cruz (IOC) possuia na producdo de vacinas. Assim,
aproveitando-se da epidemia de Meningite em 1975, propds ao Governo Federal a criagao de
um centro moderno de producdo de vacinas. Dessa forma, o presidente da Fiocruz iniciou as
negociacdes com o Instituto Mérieux, para transferéncia da tecnologia e doagdo de
equipamentos. Na verdade, de acordo com Azevedo (2007), a intengdo era ainda mais
ambiciosa: a criacao de uma empresa controlada pelas duas instituigdes, a Cruz-M¢érieux.

No entanto, as negociacdes ndo avancaram e diversos percal¢os administrativos e

politicos entraram no caminho. No final, foi estabelecida uma parceria com os japoneses para
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transferéncia de tecnologia das vacinas contra o sarampo e a poliomielite. Apesar do fracasso
com os franceses, Azevedo (2007) classifica a experiéncia como exitosa, pois serviu de
aprendizado institucional para a organizagao, inclusive, sendo essencial para o sucesso nas
negociacdes com 0s japoneses posteriormente.

Aproveitando o sucesso dos acordos de cooperacdo com o0s japoneses, a mudanga
politico-institucional que o periodo de redemocratizacdo trouxe ao pais e a instituicdo do
PASNI, em 1985, Akira Homma, entdo presidente da Fiocruz, inicia uma nova fase de
modernizagdo do espago produtivo. A partir de 1990 comega a constru¢do da nova planta
industrial baseado no conhecimento acumulado na experiéncia da Usina Piloto (a empresa
Cruz-M¢érieux), com auxilio financeiro do PASNI, onde estavam previstos uma area destinada
a producao da DTP e um Centro de Processamento Final de Imunobiologicos (CPFI), para as
atividades de envase ¢ liofilizacao.

Apesar das duras criticas sofridas, devido ao tamanho exagerado do CPFI, no
momento no qual ele ficou pronto, em 1998, se provou um verdadeiro trunfo. Ponte (2007)
destaca que foi gragas a alta capacidade de liofilizagdo que empresas como a SmithKline se
interessaram em realizar parcerias com Bio Manguinhos. A etapa de liofilizacdo ¢ cara,
complexa e se mostrou um gargalo em muitas empresas que atuam no ramo. O autor também
destaca que o proprio processo de construcdo da planta foi uma inexoravel fonte de
conhecimento e aprendizado para a Fiocruz, que até entdo nao havia realizado nenhum projeto
desta magnitude.

Apesar deste empreendimento, a década de 1990 ¢ lembrada como a mais critica para
a Fiocruz, devido a crise que viveu. Os preceitos neoliberais que passavam a circular pelo
Governo Federal estremeceu as relagdes entre Fiocruz e o governo. Isso foi ainda mais
acentuado em Bio Manguinhos, pois “a obsolescéncia das antigas instalagdes e equipamentos
aliada a falta de recursos e a problemas gerenciais, acabaram por acarretar perdas na producao
e constantes falhas no cumprimento dos contratos de fornecimento para as vacinas do
Programa Nacional de Imunizagdes” (Ponte, 2007, p. 97).

O auge da crise de Bio Manguinhos foi em 1996, quando foi montado um grupo'? para
solucionar a crise no instituto. Eles identificaram problemas gerenciais na administragao e, em
sua visdo, era necessdrio “era necessario dotar Bio-Manguinhos de uma estrutura mais

proxima daquelas observadas nas empresas multinacionais que dominavam o setor” (Ponte,

12 Esse grupo era composto pelo corpo técnico da Fiocruz, entre os integrantes listam-se: Akira Homma, Aroldo
Leal da Fonseca, Carlos Grabois Gadelha, Jodo Quental, Jos¢ Gomes Tempordo, Marcos Mandelli, Maria
Celeste Emerick, Mario Cruz e Otavio Oliva.
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2007, p. 110). Dessa forma, Bio Manguinhos teria autonomia e flexibilidade para estruturar
suas proprias politicas econdmicas, financeiras e gerenciais. Além disso, um novo modelo de
financiamento também foi incorporado, onde o laboratorio abriria mao dos recursos
repassados a Fiocruz, mas administraria as receitas obtidas pelo seu processo produtivo. Ja no
campo gerencial, convocou-se Marcos Oliveira, um funcionario da Petrobras que possuia
experiéncia na gestdo de industria no setor publico, para assumir Bio Manguinhos.

Esse processo, no entanto, ndo significa que o laboratorio deixou de fazer parte da
estrutura da Fiocruz, apenas a sua estrutura juridica que foi alterada, de forma a se assemelhar
a uma empresa industrial, para competir neste setor. As medidas se mostraram um sucesso,
com Bio Manguinhos saindo da crise e se tornando um dos complexos produtivos mais
importantes da Ameérica Latina. O grafico 17 mostra a evolucdo do faturamento de Bio
Manguinhos nos anos sucessivos ao apice da sua maior crise, mostrando um crescimento de
6300% no faturamento do instituto.

Grafico 17- Evoluciao do faturamento de Bio Manguinhos entre 1996 e 2004 (em R$
milhées).
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Fonte: Ponte, 2007, p. 124.

Portanto, verifica-se que a forma de produgdo de imunobioldgicos ndo ¢ estdtica, mas
relativa no tempo, i.e., a producdo ¢ dindmica. Em cada momento, a forma de organizacao do
laboratério busca atender aos padrdes vigentes e, se necessario, se reestruturar € modernizar.
A visdo sistémica estabelece essa dindmica, uma vez que compreende a producdo como o
resultado de diversas interacdes dentro do sistema produtivo, o qual se altera no tempo.

Dessa forma, se v€é uma instituicdo com capacidade de se atualizar e se manter

competitiva. Azevedo (2007) indaga que diversas instituigdes surgiram no século XX para
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atender a problemas pontuais, no campo da imunizacdo e das vacinas, mas desapareceram
logo ap6s solucionar o problema. O mesmo ndo foi observado com Bio Manguinhos, que

logrou em manter uma producao viavel ao mercado nacional.

5.2.2. Instituto Butantan

Em primeiro lugar, cumpre destacar que o Instituto Butantan ¢ uma institui¢do inserida
na légica de desenvolvimento do estado de Sdo Paulo. Portanto, apesar de compartilhar a
mesma origem que a Fiocruz, a sua formagdo foi condicionada por outros fatores. Teixeira
(2001; 2006; 2016) realizou um grande apanhado historico para documentar a trajetoria do
Instituto Butantan, assim, essa sec¢ao se desenvolve com base em seus trabalhos.

O rapido desenvolvimento econdmico que o estado de Sao Paulo viveu durante o ciclo
do café, atraiu imigrantes, proporcionou grandes investimentos em infraestrutura e
impulsionou as atividades produtivas, ao mesmo tempo, surtos e epidemias passaram a assolar
a regido. Com o inicio do periodo republicano, em 1889, a satide publica ficou a cargo da
organizacao dos estados. Assim, para viabilizar o projeto de expansdao da economia paulista,
foi elaborado um sistema de satde publica direcionado ao controle epidemiologico, o Servigo
Sanitario de Sao Paulo.

Apos a confirmacao da peste bubdnica em Santos e passando pelos mesmos problemas
que o Barao de Pedro Affonso passou para importar imunizantes da Europa, o governo de Sao
Paulo instituiu, em 1899, um laboratério na Fazenda do Butantan atrelado ao Instituto
Bacteriologico de Sao Paulo, cujo objetivo era produzir soros e vacinas. A dire¢cdo ficou a
cargo do médico Vital Brazil, cujas pesquisas na area do ofidismo se tornaram
internacionalmente reconhecidas, sendo mais tarde incorporadas as atividades do Butantan. Ja
em 1901 o laboratério se tornou uma instituicdo autdbnoma, chamado de Instituto Soroterépico
do Estado de Sao Paulo.

Devido a dificuldade em conseguir espécimes para os estudos e produciao de soros
antiofidicos, o instituto formou relagdes importantes com o setor agropecuario de Sao Paulo,
em uma espécie de permuta, onde os agricultores e pecuaristas trocavam espécimes de
serpentes por soros, para tratar da grande incidéncia de acidentes com cobras nas areas rurais
do estado. A medida foi incentivada pelo governo estadual, que providenciou o transporte
gratuito desses animais pelas ferrovias do estado (Teixeira, 2001).

A participagdo do governo de Sdo Paulo foi decisiva para o sucesso institucional do

Butantan. Teixeira (2006; 2016) destaca a atuagdo do médico Arthur Neiva, que havia passado
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pelo Instituto Oswaldo Cruz e trouxe o conhecimento construido 14 para transformar a saude
publica paulista em um modelo para o pais, como novo diretor do Servigo Sanitario, em 1916.
O objetivo de Neiva era integrar o interior do estado as atividades da satde publica, “para
implementar essa diretriz, procurou dar um novo perfil ao Instituto Butantan, tentando
transforma-lo na base do servigo sanitdrio para a pesquisa e producdo de medicamentos para
as endemias que assolavam o interior do Estado” (Teixeira, 2006, p. 110).

Dessa forma, o Butantan esteve ligado as atividades de pesquisa cientifica e de
producao industrial de soros e vacinas. Assim, a partir de 1917, ele passa por um processo de
expansdo ao implementar estudos e o cultivo de plantas medicinais, produ¢do de
medicamentos para saide publica e atividades de fiscalizag@o sanitaria. Para dar conta dessas
demandas, o niimero de pesquisadores e setores ¢ aumentado no laboratorio. Entretanto, em
1919, Vital Brazil, junto com outros pesquisadores do instituto, saiu da direcao para fundar o
Instituto Vital Brazil, no Rio de Janeiro, de forma a competir indiretamente com o Butantan.
Esse movimento marca o inicio da crise que viria a afetar o Butantan. Inicialmente, a saida
desses pesquisadores desfalcaram os seus quadros, afetando a sua producao. Entretanto, o
maior problema foi de cunho politico, deixando uma dissidéncia entre os pesquisadores
dentro do Butantan, onde uma parte apoiou o movimento de Vital Brazil e outro grupo
condenou suas agdes.

Apesar disso, nos anos seguintes o Butantan havia ocupado o lugar central na politica
sanitdria de Sao Paulo, ofertando todos os imunobiologicos da satde do estado e
desenvolvendo diversas pesquisas, principalmente no campo do ofidismo. Vital Brazil retorna
ao Butantan em 1924 e, no ano seguinte, ¢ promovida uma grande reforma na satde publica
paulista: a fusdo dos institutos Butantan, Bacteriologico, Pasteur e Vacinogénico sob o nome
de Instituto Butantan (Teixeira, 2016). Em 1928, ele adquire o status de centro de medicina
experimental, voltado aos estudos na medicina humana e de animais venenosos. A ampliacao
das atividades de pesquisa atrairam pesquisadores estrangeiros, que fugiam das tensdes
vividas em vdrias partes da Europa, principalmente da Alemanha.

A ditadura do Estado Novo, em 1937, trouxe instabilidade ao instituto, com a troca
constante de diretores e perseguicdo aos pesquisadores estrangeiros. O auge da crise do
Butantan se deu em 1947, quando Eduardo Vaz foi nomeado diretor. Ele acreditava que o
Butantan deveria ocupar-se apenas com a producao, logo, promoveu reformas estruturais para
adequa-lo a essa diretriz. Como resultado, diversos laboratorios foram fechados ou

transferidos e muitos pesquisadores abandonaram o instituto.
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O Butantan voltou a consolidar sua atuacdo cientifica e produtiva na década de 1950,
na qual o pais passava por transformagdes significativas de modernizagdo. Nesse cenario, a
ciéncia passou a ser vista como um fator estratégico para o desenvolvimento do pais. Nos
anos 1960, ele participou ativamente das campanhas nacionais de vacinagdo, sobretudo, na
erradicacdo da variola. Na década de 1970, a instituicdo do PNI e, posteriormente, do PASNI,
fortaleceu a atuagdo do Butantan na producdo de soros e vacinas, para atender a demanda
publica.

Teixeira (2006), ainda faz um importante debate ao relacionar a formagao da industria
farmacéutica nacional, durante o inicio do século XX, com a atuacdo dos laboratorios
publicos, como o Butantan. Sob este ponto, o autor destaca que o surgimento de pequenas
boticas e laboratérios no inicio do século XX, cuja producdo era realizada de maneira
artesanal, formavam a base dessa industria nacional. O seu crescimento se deu durante a
Primeira Guerra Mundial, com a escassez de produtos farmacéuticos e através da politica de
substitui¢do de importados. Entretanto, o processo de expansdo da industria farmacéutica
nacional foi impulsionado pela atuagdo de diversos cientistas e pesquisadores dos institutos
publicos e filantropicos que utilizavam os conhecimentos adquiridos nestas instituicdes em
empreendimentos privados. O monopdlio da producao publica de vacinas e soros foi, entdo,
rompido por organiza¢des como o Laboratorio Paulista de Biologia, o Instituto Vital Brazil ou
o Instituto Pinheiros, este ultimo tendo sido dirigido por Eduardo Vaz, que veio do Instituto

Butantan. No entanto, Teixeira (2006, p. 119) esclarece que:

“Estes laboratorios privados ndo concorriam diretamente com o setor publico, uma
vez que a producgdo desses ultimos era distribuida para a saide publica e suas
pesquisas, na maior parte do tempo, custeadas por verbas ndo relacionadas a
comercializagdo de seus produtos. No entanto, a constante transferéncia de técnicos
das institui¢des publicas para as privadas e a ampliacdo do volume de negdcios
desse mercado agiu como um gerador de instabilidades no processo de
desenvolvimento das institui¢des publicas.”

A centralidade do Butantan na produgdo de soros e vacinas se d4 em um periodo mais
recente, em um contexto de desnacionalizagdo da industria farmacé€utica brasileira e queda da
lucratividade da industria de vacinas, levando ao desinteresse das grandes empresas

farmacéuticas no segmento de vacinas.

5.3. CAPACIDADE PRODUTIVA EM VACINAS

Sob o escopo da “Pesquisa para Fortalecimento e Identificagdo das Capacidades

Produtivas em Satde na América Latina e Caribe”, realizada pela Fiocruz, foi possivel
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identificar a capacidade produtiva em vacinas dos laboratérios produtivos na regido, incluindo
Bio Manguinhos ¢ Butantan. A principio, o projeto previa a mensura¢do da capacidade
produtiva. No entanto, esse objetivo esbarrou em uma questdo de ordem préatica, pois a
natureza da producdo, conforme foi visto no capitulo da estrutura produtiva da vacina, ¢
diversa. A cadeia de produgdo de uma vacina ¢ descontinua, além disso varia de acordo com o
tipo de vacina que estd sendo produzida. Logo, um produto pode estar inserido em uma ou
mais atividades produtivas, em um ou mais tipos de imunizantes. Portanto, o projeto
descobriu que nao existe uma forma “correta” para se classificar a quantidade produzida.

Por exemplo, na producdo da vacina da febre amarela, Bio Manguinhos produz o IFA,
realiza a formulagdo e o envase da vacina; entretanto, na producdo da vacina contra a
poliomielite, o laboratorio importa o IFA da Franca e realiza as etapas de formulacdo e envase
localmente. Esses dois casos ilustram a impossibilidade de se quantificar de forma homogénea
a producdo total de vacinas, pois o IFA ¢ produzido em lotes, enquanto que nas etapas de
envase a producdo ¢ feita por unidades (doses). Nao ha, assim, como compatibilizar a
producao total realizada pelo laboratério, devido a incongruéncia da produgao.

Além disso, o projeto também identificou, dentro do escopo da capacidade produtiva,
os gargalos que dificultam, interrompem ou até inviabilizam a produc¢do das vacinas. Uma
produgdo em larga escala € uma operacdo complexa, pois envolve a combinagdo de diversos
processos produtivos que tornam a atividade viavel. Aliado a isto, estd o fato da vacina ser um
produto bioloégico que apresenta risco a vida das pessoas, por isso, a operagdo dentro das
fabricas deve obedecer protocolos de seguranga e de contaminagao rigorosos para atender as
normas vigentes da industria. Assim, faz-se necessario uma regulamentacdo extensiva na
forma como esses produtos sao fabricados.

A producao das vacinas requer a aplicagao de conhecimentos acerca da producao e dos
imunobioldgicos, mas existe outro fator muito importante: os insumos utilizados na produgao.
Normalmente, os insumos produtivos sdo tidos como “fatores de producdo” que podem ser
empregados em multiplas combinagdes para se produzir da maneira mais “eficiente”. No caso
das vacinas, essa questdo ¢ mais sensivel, pois, conforme foi discutido, a sua fabricagado ¢ alvo
de grande atengdo das autoridades sanitarias. Assim, ndo apenas o produto final ¢ regulado,
mas também os produtos intermedidrios que sdo utilizados na producdo. Logo, mesmo que
ndo esteja diretamente envolvida com a produgdo, uma empresa que tenha relagdes comerciais
com um produtor de vacinas, fornecendo algum produto, deve se submeter as inspegdes €

regras estabelecidas pelos 6rgdos reguladores.
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Ao ter um produto de um fornecedor qualificado, o produtor tem menos liberdade para
substituir esse fornecedor, pois a sua vacina foi inspecionada a partir daquele produto.
Qualquer mudanga - inclusive, uma mudanga na forma de produzir do fornecedor - enseja em
um novo processo de qualificacdo. Por isso, todo insumo ja possui um nivel de criticidade
acima do normal do restante da industria. Entretanto, alguns itens que possuem menos
fornecedores ou estdo associados a algum tipo de complexidade sdo ainda mais importantes,
pois podem interromper e gerar prejuizos enormes para o produtor. Esses insumos criticos
também foram investigados pelo projeto, a fim de descobrir quais sdo os fatores de risco para

producdo na América Latina e Caribe.
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Tabela 14" - Vacinas, tipos de vacinas e plataformas tecnologicas produzidas no Brasil (julho de 2025).

' Provedor ao ! : Importacio do ; 40 . : . : ; Envase, :
q b @y . Plataforma . i Principios Activos . Producio ; =i i o
Vacinas  Sistema de . L . IFA de/ : 5 i Formulacido : selageme | Observacoes
' 2 + Tecnologica : . ' (PA) 1 doIFA : :
0 Saude 0 ! Desenvolvido por ! 0 0 ! rotulagem !
E : : : : : : ! Vacina qualificada pela OMS. O
; Bio-Maneuin ; Virus Vivo : Bio Manguinhos Virus vivo atenuado da : : ; + laboratério Libbs Farmacéutica
Febre Amarela | guin, i (desenvolvimento . ; ; ] i Ltda. tem capacidade de produgio

' hos + Atenuado . : Febre Amarela ' ' ' ' .
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; ; ; : ; ; : : Bio Manguinhos.
: : : : ; ; : + Em processo de transferéncia de
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(VIP) : hos i Inativada : Pasteur (Franga) : inativados : : ; ; rotulagem. O IFA ndo serd
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3 A confecgdio desta tabela contou com o apoio de uma equipe multidisciplinar, através de diversas rodadas de entrevistas nos laboratorios e da coleta de dados da literatura. A
extensividade do trabalho possibilitou a producdo desta tabela, reunindo um grande acervo de conhecimento a respeito da capacidade produtiva brasileira em vacinas. Por isto,
destaca-se a participagdo e estende-se os agradecimento a todos os envolvidos: José Eduardo Cassiolato, Marcos Nascimento, Manuel Gonzalo, Maria Cecilia Tomassini, Diego
Vasconcelos, Kamila Paiva, Bruno Cabral, Leila Spelta, Monique Collago e Carla Wolanski.
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Somente faz a selagem e a
rotulagem.

Transferéncia em curso. SO se faz a
selagem e a rotulagem.

Fonte: Gonzalo et al, 2026.
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Para investigar todos esses pontos, foram enviadas equipes para realizar estudos de
campo nos principais laboratérios produtores de vacina da América Latina e do Caribe. No
Brasil, a equipe conseguiu acesso aos laboratorios Bio Manguinhos e Butantan, conseguindo
coletar informacdes por meio de entrevistas a profissionais e técnicos das duas instituicoes e
por visitas técnicas as instalagcdes produtivas. As informacdes obtidas foram coletas e
condensadas na tabela 14 acima, relacionando o tipo de vacina produzida por cada
laboratorio, a plataforma tecnoldgica utilizada, origem da importagdo do IFA (quando
cabivel), o principio ativo do imunizante (conforme visto no capitulo da estrutura produtiva
da vacina, o agente patogénico) e a participacdo do laboratdrio na cadeia produtiva.

Assim, se torna evidente que Bio Manguinhos domina completamente a producao de
quatro vacinas: febre amarela, triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola), dupla viral
(sarampo e rubéola) e a covid-19. A triplice viral e a covid-19 foram resultados de processos
de transferéncia tecnolodgica de outros paises, j4 as outras duas foram desenvolvidas pelo
proprio laboratorio. Assim, ele domina completamente as tecnologias de atenuagdo e de
vetores virais. Essa ultima sendo um importante passo para as tecnologias genéticas de
terceira geracdo. As vacinas contra a poliomielite e o rotavirus ainda dependem
exclusivamente da importagdo do IFA, sendo que o restante do processo ja € realizado pelo
laboratério - o ultimo, ainda em processo de transferéncia serd nacionalizado, enquanto que o
processo de transferéncia da tecnologia da vacina contra poliomielite ndo incluiu a produgao
do IFA. No restante das vacinas, o laboratorio atua apenas na ultima etapa do processo
produtivo, dependendo da producao externa.

J& o Butantan domina completamente a producdo da vacina contra influenza, o
produto que responde pela maior parte da produgdo e das vendas. As vacinas contra Hepatite
A e HPV, ainda em processo de transferéncia pela Merck, dependem exclusivamente do
fornecimento do IFA. Para as outras vacinas, o instituto atua apenas na ultima etapa produtiva.

Dessa forma, tanto Bio Manguinhos quanto Butantan possuem a capacidade produtiva
atrelada a capacidade tecnologica. As vacinas mais demandadas pelo PNI, produzidas de cada
laboratorio, respectivamente, a febre amarela e a influenza, conforme verificado pelo grafico
16, possuem as tecnologias completamente dominadas. Essa relagdo ¢ simples, pois a
produgdo desses imunizantes ndo estd sujeita a nenhuma restri¢do externa desses laboratorios.
Logo, a capacidade tecnoldgica € um fator essencial para a capacidade produtiva das vacinas.

Como foi visto no capitulo da estrutura produtiva da vacina, a producdo de vacinas ¢
uma atividade muito complexa, que envolve diferentes etapas. A forma como uma empresa se

organiza para viabilizar a producdo ¢ crucial para minimizar os problemas. A pesquisa de
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campo identificou algumas questdes que sdo comuns aos dois laboratorios e tornam sua
operagao mais complicada.

Em primeiro lugar, a inexisténcia de um complexo industrial nacional que oferte
produtos intermedidrios obriga os laboratorios a importar esses materiais do exterior. Além
disso, a isengdo de impostos de importagdo que os laboratérios publicos possuem incentiva a
participagdo deles nesse tipo de operagdo, ao invés de relegar as empresas especializadas
nesse tipo de operacao. A consequéncia disso € que o tempo para um insumo chegar ¢ maior,
pois vem do exterior ¢ os laboratorios precisam se ocupar com outras atividades (de
importacdo e logistica), requerendo novos conhecimentos e recursos.

Por outro lado, como os insumos demoram para chegar e as compras precisam ser
submetidas a operagdes administrativas, os laboratorios passam a trabalhar com estoques,
gerando um outro tipo de gargalo: o gerenciamento de estoques de produtos bioldgicos. Os
dois laboratdrios relataram, durante as entrevistas, que o shelf life era um dos fatores que mais
causavam interrup¢des nas operacdes. Por se tratar de produtos bioldgicos, em sua grande
maioria, cujo prazo de validade ¢ curto e devem ser acondicionados em condigdes especificas,
o gerenciamento correto deste insumos se torna um grande obstaculo. Nao ¢ incomum que
grandes quantidades de insumos sejam descartadas, pois ndo tiveram uso. Dessa forma, o
planejamento se torna uma peca fundamental. Outro ponto muito importante ¢ o tempo de
transporte, alguns produtos chegam de avido e outros precisam ser transportados por navio.
Assim, atrasos nas entregas sao constantes e geram grandes percalgos a produgao.

Outro ponto destacado foram os fornecedores exclusivos de certos insumos. Conforme
foi visto, grande parte dos produtos sdo frutos de parcerias e transferéncias de tecnologia.
Dentro desse processo, ¢ comum que a empresa concedente da tecnologia indique apenas um
fornecedor para determinados processos. Assim, os laboratorios devem internalizar a
tecnologia através daquele produto. Mesmo que existam outros fornecedores daquele produto
especifico, os laboratorios ficam presos a um fornecedor, de forma a simular uma relagio
monopsonista. Além disso, qualquer problema que o fornecedor tenha, gerard impactos nas
atividades dos laboratodrios.

Os laboratérios recorrem com frequéncia a importacdo de matérias primas, dessa
forma, em muitos casos, os fornecedores externos devem se submeter a legislacdo de licitacao
do pais e isto causa complicagdes as relacdes comerciais. Além disso, isso engessa a
capacidade de negociacdo e de escolha dos laboratérios. O desenho do processo de licitagao
acaba incorrendo em problemas aos laboratorios. Por exemplo, no final do processo de

licitacdo, as empresas devem comprar sua situacdo cadastral junto ao governo federal e
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qualquer pendéncia pode paralisar o processo até que a empresa regularize a situacao,
enquanto isso, o laboratdrio ndo pode procurar outros fornecedores.

A regulacdo da ANVISA também ¢ um fator que causa gargalos. De forma geral,
existe um descompasso muito grande entre a atuagdo da agéncia reguladora e a capacidade de
aprimoramento dos laboratdrios. Ou seja, qualquer avango tecnoldgico que ocorre na industria
farmacéutica ¢ facilmente reconhecido pela ANVISA, que logo passa a pressionar os
laboratorios para atender aos padroes mais modernos. No entanto, a capacidade de
modernizacao deles é extremamente limitada.

Por fim, o financiamento ¢ um dos gargalos mais proeminentes na industria de
vacinas. Afinal, ela ¢ caracterizada por ser intensiva em trabalho (qualificado) e em capital,
que sdo muito caros. Outro ponto € em relagdo as atividades de P&D, que requerem
equipamentos, infraestrutura e uma grande quantidade de insumos. Tudo isso esbarra na falta
de financiamento cronico.

As tabelas 15 e 16 trazem a relagdo dos insumos criticos identificados,
respectivamente, em Bio Manguinhos e no Butantan. Os insumos s3o muito semelhantes entre
os dois laboratérios, o que denota uma generalizagdo para a industria brasileira. Além disso,
os fornecedores também sdo os mesmos, grandes empresas do Norte Global. Isso demonstra o
nivel de dependéncia que a industria brasileira estd submetida.

Tabela 15 - Insumos criticos mapeados em Bio Manguinhos.

Produto + Fornecedor Exclusivo :Pais de Origem do Fornecedor

Cortiga de borracha para garrafa : Nio possui ; Nio possui :

" Ovos embrionados SPF (Specific Pathogenic Free) | Ndopossui | Naopossui :

... Sitema mulibandejo G80em) { Nwe i Dinamaca
Sistema multibandeja (320 cm?) ; Nunc ; Dinamarca

 TumpaCellFactory P Nune { Dinamarca

© Tamparoscada (1000mL) . Naopossui i Niopossui :

oo Emusiodesilicone 1 Naopowui i Niopowui |
Garrafa : Nunc :- Dinamarca

""""""""""" Frasco | ThermoFisher Scientific, ~ EUA

 Sacarose L Merck o Alemanha

e Addocloriarico L Merdk o Alemanha

Sulfato de canamicina : Panreac AppliChem T Espanha/Alemanha
e g G Sgmeclaeh G BUA
Bactogalactose ; Becton(,:(l))nifgrr:}s]on and ; EUA
~ LGhtamia | Sigma-Aldich EUA
Lfisim 1 SigmaAldich i EUA
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oo Tripsinarecombinante 1 Merk i Alemanha
L-Glutamato | Sigma-Aldrich ! EUA
""""""" Albumina humana a 20%  + Prothya Biosolutions +  Paises Baixos
"""""""""" LCistna 0 Sigma-Aldrich  + BUA
... Cloridrato de L Cisteina monohidratado 1~~~ Merck 1 Alemanha
Fenol vermelho : Merck E_ Alemanha
""""""""" Meios de cultura  +  Life Technologies :  EUA
"""""""" Bicarbonato de sodio ~~ :  Merck | Alemanha
.. Somfelbovino i Cyva fBUA
Sorbitol ; J. T. Baker : EUA

Fonte: Gonzalo et al, 2026.

Essas duas tabelas também mostram a presenga de fornecedores exclusivos - um fator
importante para a criticidade desses insumos. A maior parte deles estd associada a um Unico
fornecedor. Isso significa que qualquer problema, atraso ou interrup¢ao que este venha a ter,
vai ser evidenciado nos laboratorios.

Além do fornecimento exclusivo, outros fatores também podem influenciar a
criticidade de um insumo na industria de vacinas. Por exemplo, o tempo de transporte para
alguns itens pode chegar a mais de um ano. Ou a dificuldade de encontrar um fornecedor
disposto a produzir de acordo com as especificagdes necessarias para a producao da vacina.

Tabela 16 - Insumos criticos mapeados no Instituto Butantan.

Classificagio : Material : Marca

TR L. Sulfatode Amonio & . Merck Life Science .

________ 2 ...k MidioxidodeSodio i Semespecificagdes
3 : Cloreto de Sodio . Merck Life Science

"""" 4T Tsacarose 4 MerckSA.

oS b FrascoAmpola { Schott Phama Brasil LTDA
6 : Placa Rodac : Sem especificagdes

"""" 7 1 PlacadePetri i Semespecificagdes

"""" 8§  :  PlacadeAgar i Semespecificagdes

oo 9. Sclagem de Aluminio | West Pharma Services Brasil LTDA
10 I Tampa Clorobutilica ! West Pharma Services Brasil LTDA

Fonte: Gonzalo et al, 2026.

Os fornecedores precisam passar por um processo de qualificagao para poder fornecer
os itens que serdo utilizados na producdo das vacinas, isto pode exigir visitas técnicas as
instalacdes e a imposi¢do de normas técnicas. Isto pode levar os fornecedores a ndo se

interessar em fornecer para esses laboratorios - um importante gargalo também.
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5.4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Finalmente, o que se pretende fazer para analisar a capacidade produtiva dos
laboratorios € utilizar o quadro analitico que foi esbocado nos ultimos dois capitulos para
compreender a atuagdo dessas institui¢des. Este quadro foi proposto a partir do arcabougo
teorico neoschumpeteriano de sistemas de inovagdo, sob o pretexto que as inovagdes, que sao
o motor da atividade industrial e produtiva, sdo fruto das relagcdes que sdo estabelecidas entre
diversas organizacdes. Sob este ponto de vista, a capacidade produtiva de Bio Manguinhos e
Butantan, que sdo os produtores de vacinas, ndo ¢ exclusivamente uma fun¢ao da organizacao
dos fatores de produgdo, mas também de como as politicas publicas, a base de conhecimentos
(proveniente da infraestrutura nacional de C&T), os fornecedores, o mercado publico de
vacinas e a organiza¢do da industria global de imunobioldgicos se relacionam com a produgdo
local, nestes laboratorios.

A partir do capitulo da estrutura produtiva da vacina, cujo objetivo foi detalhar as
caracteristicas gerais do mercado de vacinas em ambito global, isto é, desenhar um sistema
global de inovagdo para a industria de vacinas, foi possivel identificar a estrutura basica pela
qual a produ¢do de vacinas esta organizada. Em relacdo a producdo de vacinas, ela ¢
concentrada em poucas multinacionais da industria farmacéutica, oriundas do Norte Global.
Essas empresas passaram a controlar os fluxos de conhecimento através do controle das
etapas de desenvolvimento das vacinas. Essa atividade ¢ altamente intensiva em producao de
ciéncia basica e aplicada, que também estdo concentradas nos paises do Norte Global. O
grande fluxo de investimentos na ciéncia e na educagdo garante a esses paises uma grande
capacidade de gerar conhecimento no campo de vacinas.

O conhecimento gerado nas universidades e institutos de pesquisa reflete no
surgimento de novos candidatos a vacinas ou de modificagdes. As grandes empresas do setor
possuem capacidade financeira para se encarregar dos estudos clinicos e da pesquisa aplicada,
necessarios para testar a viabilidade dos novos projetos. Essa dindmica proporciona um
ambiente favoravel para que o conhecimento basico seja modificado através da capacidade
técnica em novos processos de producdo.

Se, por um momento, a estratégia dessas grandes empresas se baseava na exclusdo da
concorréncia através do depdsito de patentes, o que se verifica no momento atual da industria
de vacinas € que essas empresas buscam monopolizar a capacidade de geracdo desse

conhecimento. Assim, o movimento atual ¢ de fusdes e aquisi¢des de pequenas empresas de
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biotecnologia, que sdo responsdveis por essa transnacionalidade da pesquisa “de bancada”
para a producao industrial em larga escala.

Esse movimento levou a industria de vacinas de uma posi¢cdo no qual a concorréncia
era estdvel, para uma situacdo na qual poucas empresas conseguem auferir lucros
substanciais. Consequentemente, a configuracdo mundial também sofreu alteracdes, com o
aumento da dificuldade das empresas dos paises em desenvolvimento em acessar o
conhecimento necessario para a producao de vacinas. O que se observou, a partir de entdo, foi
o Norte Global se especializando em produtos imunobioldgicos de maior valor agregado,
enquanto que o Sul Global focou em atender a demanda pelas vacinas tradicionais.

O resultado foi uma ampliagdo da desigualdade global no acesso a satide, pois a nova
preocupacdo das multinacionais dotadas de maior capacidade de desenvolvimento passou a
ser os mercados mais desenvolvidos. Com isso, o desenvolvimento de imunizantes para as
inimeras doengas negligenciadas que afligem os paises mais pobres ndo atrai 0 mesmo
interesse na estratégia de negocio dessas multinacionais. Sob este ponto, ¢ importante
ressaltar o papel dos avancos da biotecnologia na industria de vacinas, que possibilitou a
aplicagdo de novas tecnologias, como as vacinas génicas, além de abrir um novo mercado: o
das vacinas terapéuticas.

Nesta nova organizagdo da industria, as empresas do Sul Global precisaram alterar
suas estratégias para se manterem competitivas neste mercado. Assim, o Brasil adotou a
estratégia de parcerias com essas empresas para transferéncia de tecnologia. O enorme
sucesso do PNI brasileiro ¢ visto como um ativo importante por essas empresas, que querem
entrar no mercado brasileiro. Assim, Bio Manguinhos e Butantan conseguem manter a
capacidade produtiva de vacinas através dessas parcerias.

O segundo capitulo se encarregou de estabelecer o cendrio nacional, no qual os
laboratérios estdo diretamente ligados. Assim, buscou estabelecer o Sistema Nacional de
Inovagdo, identificando os fatores e organizacdes que afetam a producdo de vacinas. Em
primeiro lugar, destaca-se o papel da satide publica no Brasil, que foi construida sob grandes
tensdes e montada articulando-se com as atividades econdmicas do pais. A politica de saude
brasileira €, portanto, condicionada a criagdo do SUS, do final da década de 1980. A
consolida¢dao do sistema de saiude e das politicas de satde, em dire¢cdo ao acesso universal
como um direito bésico estabeleceu a base para o fortalecimento da produgdo de
medicamentos e de imunobioldgicos no pais.

Como foi estabelecido pelo primeiro capitulo, a produ¢do de vacinas ¢ altamente

intensiva em capital e recursos humanos altamente qualificados. Por isso, procurou-se
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identificar a infraestrutura de C&T brasileira, que ¢ o que forma a base de conhecimento pelo
qual as relagdes produtivas se formam. A estratégia adotada pelas politicas publicas, para a
producao de imunobiologicos, foi a transferéncia de tecnologias das grandes multinacionais
para Bio Manguinhos e Butantan. Essa politica se mostrou um sucesso para os laboratorios,
entretanto, o que se coloca ¢ que isso somente foi possivel gragas a capacidade de produgdo
cientifica e das instituicdes que formam cientistas e técnicos, para esses laboratdrios.
Aprender uma nova tecnologia depende de quem estd transferindo, mas também da
capacidade de quem estd recebendo de assimilar o conhecimento e emprega-lo de forma
técnica. Essa capacidade ¢ determinada pela infraestrutura brasileira de C&T.

Nao se pretende estabelecer uma relacdo causal, entretanto, no segundo capitulo
identificou-se a magnitude da desigualdade dos recursos destinados a constru¢do de C&T no
sudeste do pais, em relagdo as outras regides e, mais especificamente, na concentracdo desses
recursos e investimentos em RJ e SP. Nao ¢ uma coincidéncia que Bio Manguinhos e o
Butantan, que se localizam respectivamente naqueles estados, tenham conseguido construir
capacidade suficiente para assimilar diversas tecnologias, € assim aumentar sua capacidade de
producao em vacinas. As inovagodes sao fendmenos localizados a nivel territorial, portanto, a
estrutura de ciéncia e tecnologia que existe - € esta concentrada - naqueles estados do sudeste
¢ determinante para a capacidade dos laboratorios.

A alta capacidade de produzir cientistas e técnicos, principalmente nas areas médicas e
da saude, estimula a producdao e difusdo cientifica no pais. Essa dinamica influencia a
capacidade técnica, mas apesar disso, ndo ¢ um fator determinante para o progresso técnico
dentro da industria. No Brasil, ainda existe uma grande deficiéncia para a pratica translacional
na induastria de vacinas. Existe muito conhecimento sendo produzido e que ndo consegue se
transformar em produg¢do industrial, pois falta conhecimento técnico para essas acoes (Possas
et al., 2020).

As politicas publicas desempenham um papel fundamental para a promocdo da
capacidade produtiva, em qualquer area. Para isso, devem ser desenhadas com este proposito
e implementadas de maneira assertiva. Mas, como foi visto na discussdo do capitulo do
sistema nacional de inovagdo da vacina, a literatura neoschumpeteriana classifica as politicas
em dois grupos: horizontais e verticais. As primeiras se referem aquelas periféricas ao alvo
pretendido, como as politicas de educagdo, a politica monetaria, fiscal, comercial e cambial,
dentre outros aspectos que circunscrevem a produgdo de vacinas. Ja o segundo grupo se refere

as acoes focais no enfoque da politica.
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Assim, verificou-se que ndo existe uma politica comercial bem definida para o caso
das vacinas. Quase 61% dos insumos utilizados na fabricagdo das vacinas de Bio Manguinhos
e do Butantan estdo isentas de tarifas, tornando a industria brasileira mais exposta a
concorréncia externa - que ja possui competéncia acumulada, pois atende as empresas desse
segmento ha bastante tempo. Incentivando os laboratorios brasileiros a apostarem na
importagdo desses insumos, o que, como foi visto na ultima se¢do, ¢ um grande gargalo para a
operacionalizacdo da produgdo de vacinas. Isto ndo implica dizer, no entanto, que a politica de
livre comércio adotada para maior parte dos insumos de vacinas causa a ina¢ao da industria
nacional. Outros fatores corroboram para este cendrio, mas essa politica também estd
relacionada. Além dos gargalos na produgdo de vacinas, essa politica contribui para o
aprofundamento do déficit da balanca comercial da satde, proposta por Gadelha (2022).

Ja as PDPs sdo politicas focalizadas na transferéncia de tecnologia e vém sendo
utilizadas amplamente pelos laboratérios. No entanto, apesar do seu sucesso em gerar
capacidade produtiva neles, evidencia-se que um grande fator de sucesso nessa politica € a
capacidade nacional de vacinacdo, isto ¢, do PNI. Como foi discutido, as PDPs utilizam o
mercado bem estruturado e o poder de compras publicas do SUS para atrair as multinacionais.
O que se defende neste trabalho ¢ que o papel do PNI ¢ fundamental para essa politica, pois o
Brasil ¢ um pais de tamanho continental, com desigualdades sociais € economicas profundas,
e, ainda assim, as vacinas conseguem chegar em boas condigdes para suprir as campanhas de
vacinacao. O papel da Rede de Frio ¢ preponderante neste processo, os equipamentos de alta
qualidade utilizados na estrutura evidenciam a qualidade logistica dessa rede.

As politicas voltadas a promogdo do CEIS e do complexo produtivo de vacinas, como
o PDCEIS, PPVACSH, PDIL, PDP e PPDN, sdo politicas articuladas de maneira sistémica.
Esses programas visam qualificar a infraestrutura de saude, condicionar transferéncia de
tecnologia para aprimorar a capacidade produtiva e reduzir a dependéncia externa. Elas sdo
gerenciadas sob o mesmo 6rgdo, a SECTIC. Logo, ndo se trata de agdes independentes, mas
um conjunto de proposi¢des coordenadas para atender diversas debilidades do complexo
produtivo de vacinas.

Portanto, a partir da perspectiva teodrica sistémica, esse quadro ampliou a compreensao
acerca da capacidade produtiva dos laboratérios no complexo produtivo de vacinas brasileiro.
O que se depreende € que o caso brasileiro ¢ caracterizado pela priorizacao da saude publica,
onde o fornecimento e, por conseguinte a produgdo, devem atender as necessidades publicas.
O Brasil nao ¢ auto suficiente na produgao de vacinas, pois ainda depende da importagdo para

complementar a produgdo nacional. Entretanto, o proprio complexo produtivo, sobretudo Bio
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Manguinhos e Butantan, mantém relagdes de dependéncia com o exterior para adquirir
tecnologia e os insumos necessarios. As politicas empregadas buscam, a priori, capacitar esses
laboratorios de maior autonomia e ¢ possivel observar que eles caminham nessa diregdo,
acumulando mais conhecimento e capacidade técnica.

A organizagdo mundial do mercado de vacinas, no entanto, ¢ um desafio a ser
superado, pois a logica ¢ de exclusio de concorrentes através da concentragdo e
monopolizacdo do conhecimento. Apesar disso, os laboratérios mostraram uma grande
capacidade, por exemplo, Bio Manguinhos aproveitou a oportunidade aberta pela pandemia
da Covid-19 e logrou internalizar uma nova tecnologia. O Butantan, por sua vez, foi capaz de
desenvolver uma vacina contra a dengue, de maneira autbnoma, uma doenca que aflige o
Brasil e tem um grande indice de mortalidade. A vacina do Butantan representa um
diferencial estratégico, pois por ser produzida no pais, isso facilita o acesso e a distribuigao.
Além disso, destaca-se que essa ¢ a primeira vacina de dose Unica, para esta doenca, no
mundo. (Redagao G1, 2025b).

Assim, conclui-se que, apesar da producao de vacinas no Brasil se caracterizar por
relagdes sist€émicas, existe um limite a essa dinamica, pois Bio Manguinhos e Butantan
assumem um papel de lideranga na producdo de vacinas. Existem, ¢ claro, outros fatores e
politicas que contribuem para essa dinamica, mas as evidéncias coletadas neste trabalho
apontam que a capacidade de producdo destes dois institutos € o que configura a capacidade
em larga escala de vacinagdo do pais. As politicas direcionadas para promover a produgao de
vacinas passam pela atuacdo destes dois laboratorios, que estdo posicionados no centro dessa
estrutura. Nao se observa, no Brasil, um ecossistema com diferentes atores com papéis bem
definidos, ao contrario, esses dois laboratdrios se encarregam de ocupar-se com a maioria das
atividades, desde o desenvolvimento, produgdo e a comercializagao desses produtos.

Essa caracteristica ¢ um reflexo da forma como o caso brasileiro se constitui: voltado
para a saude publica. Bio Manguinhos e Butantan configuram esse papel de centralidade pois
a légica que opera esses institutos nao € a competicao por mercados ou a obtencao de lucros
no curto prazo, mas o atendimento ao SUS. A falta de capacidade gerencial do Estado
brasileiro as acdes necessarias a saude, com constante falta de recursos e subfinanciamento as
atividades de saude abriram o espaco para que os laboratorios assumissem o centro da
geréncia da producdao de vacinas, de forma a garantir o suprimento e o desenvolvimento de

novos imunizantes a populagdo brasileira.
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6. CONCLUSOES

Este trabalho buscou realizar uma analise da capacidade de produgdo de vacinas nos
laboratérios de Bio Manguinhos e do Butantan, sob a abordagem sistémica de inovagdes. Para
isso, elaborou uma forma de observar as caracteristicas gerais do mercado de vacinas em
ambito global e propds um sistema global de inovagao para a industria de vacinas. Apds isso,
o trabalho visitou o contexto nacional para identificar as estruturas que compdem o sistema
nacional de inovacao no campo das vacinas. Com isso, observou-se a capacidade produtiva
dos laboratérios, que foi investigada no ambito da “Pesquisa para Fortalecimento e
Identificacdo das Capacidades Produtivas em Satide na América Latina e Caribe”, realizada
pela Fiocruz, em parceria com a OPAS.

O trabalho concluiu que apesar da produgdo de vacinas no Brasil se caracterizar por
relagdes sistémicas, existe um limite a essa dindmica, pois Bio Manguinhos e Butantan
assumem um papel de lideranca na produg¢do de vacinas. As politicas direcionadas para
promocao da producdo de vacinas passam pela atuacdo destes dois laboratdrios, que estdo
posicionados no centro dessa estrutura. Nao se observa, no Brasil, um ecossistema com
diferentes atores com papéis bem definidos, ao contrario, esses dois laboratérios se
encarregam de ocupar-se com a maioria das atividades, desde o desenvolvimento, producao e
a comercializacdo desses produtos. A falta de capacidade gerencial do Estado brasileiro as
acOes necessarias a saude, com constante falta de recursos e subfinanciamento as atividades
de saude abriram o espago para que os laboratorios assumissem o centro da geréncia da
produgdo de vacinas, de forma a garantir o suprimento e o desenvolvimento de novos
imunizantes a populagdo brasileira.

Dessa forma, o trabalho concluiu o objetivo geral, que ¢ entender como os laboratérios
Bio Manguinhos e Butantan interagem com as outras organizagdes e instituicdes que
compdem o sistema de inovagdo em vacinas no Brasil com foco nas atividades produtivas e
conseguiu testar a hipdtese de que o sistema de inovagdo em vacinas brasileiro estd marcado
pela centralidade dos laboratérios Bio Manguinhos e Butantan na configuracao da estrutura
produtiva, através da metodologia de Sistemas Produtivos e Inovativos Locais da abordagem

sist€émica de inovagdes.
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ANEXOS

Anexo 1 - Vacinas, plataformas tecnologicas e ingredientes.

E Plataforma E E
Vacina ! Tecnolégica ! Ingrediente ' Parte da Vacina
: iFrasco-Ampola A
i {Virus Inativados davaiva {Ingrediente Ativo
: Maltose {Ingrediente Ativo_
Raiva Inativada fréllezlz%rz% humana . E_I?EE?CFPPE‘? Ativo
E i Solugdo de cloreto de sodio 0.4% 1] :Excipiente
: {Estreptomicina {Excipiente
5 {N?%n}?i}z% ....................................... E.E.%?Pi?lzt? .......
__________________ oo, iPolimixinaB o lExcipiente
: 'F_f_a_ss&é_“ztzel_a ____________________________________ e
5 '1220}??1.&.%.1.4% L E.IPiéfe.‘?.ePE": Afivo
i Prowina LIdoHPVIL Ingrediente Ativo
: iProteina LI doHPV16 { Ingrediente Ativo
5 iProteina L1 doHPVIS i_leéEe_C}i_ePEe_ Ativo
HPV i Recombinante ;_/_%111111_11}1_0 _________________________________________ I_F:)Ec_lpleirltft _______
: iCloretodesodio {Excipiente
i -rL_ histidina . Excipiente
i iPolissorbatos0 Excipiente
: '1§9£a.t9.<1e. SO0 e {Excipiente
................. Aguaparainjetiveis ] 5 Excipiente '
; Frsco-Ampola e
: | Cepas de Myxovirus influenzae {Ingrediente Ativo
i 'Q_V9§ embrionados de galinha . i_lzlzéfe_éi_ezlze_ Ativo
Influenza E Fra.gmf:ntada ¢ Tlmerosal : Excipiente
; NALIVAE L L e e o o o e e e e e e e e e e e e e e e e e ———— .
! ; Soluc;ao ﬁs1ologlca tamponada 'Ex01plente
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Hepatite A

Hepatite B
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................................................................. [P

Inativada

i Cloreto de potéssio

1 Fosfato de sddio dibasico

' Fosfato de potassio monohidratado

1 Sulfato de hidroxifosfato aluminio amorfo

S
[

' Borato de sodio

[m === === === ==

i Cloreto de sodio

: Excipiente

i Excipiente

' Excipiente

E Excipiente

..................................................................................

Recombinante

=1

dTpa

Sarampo e Rubéola

Acelular

Atenuada

1 Virus da rubéola

' Albumina humana

FeemmememmmemmmmmmmmmmEmmmem e e e e e e mm e m - —————

i Lactose

' Excipiente

: Excipiente



154

Pneumocécica 10 Conjugada :Polissacarideo de Streptococcus pneumoniae tipo 14

E i Aminoécidos i Excipiente

: 1 Agua para injetaveis i Excipiente

E E Frasco-Ampola E

] | L

E E Virus vivo atenuado da Febre Amarela EIngredlente Ativo

: ' : Ovos de galinha embrionados :Ingrediente Ativo

E : Sacarose E Excipiente

: : Glutamato de sodio 'EXClplente
Febre Amarela . Atenuada . --------------------------------------------- ooTmmoommnnes

: : Sorbltol . i Excipiente

E ; Gelatma bovina hidrolisada ; Exmplente

E : Erltromlcma ' Exc1plente

: : Canamicina ; i Excipiente

E ; Agua para injetaveis ! Exc1plente

E -Frasco Ampola E

: : Ollgossacarldeo meningocdcico A i Ingrediente Ativo

: . Conjugado com proteina CRM197 de Corynebacterium,

E ' dlphtherlae : 1 Ingrediente Ativo

: ' Ollgossacarldeo meningocdcico C .Ingredlente Ativo

: ' Con]ugado com proteina CRM197 de Corynebacterium,

E : diphtheriae : Ingrediente Ativo

: : Ollgossacarldeo meningococico W-135 Ingredlente Ativo
Meningocodcica E T

AXWY ' Conjugada . Conjugado com proteina CRM197 de Corynebacterlum.

E ' dlphtherlae : 1 Ingrediente Ativo

: ' Ollgossacarldeo meningocdcico Y .Ingredlente Ativo

: ' Con]ugado com proteina CRM197 de Corynebacterium,

E : diphtheriae : Ingrediente Ativo

: ] Cloreto de sodio Exc1p1ente

E 'Fosfato de sodio di-hidrogenado mono-hidratado 'EXClplente

] l- ----------------------------------------------------------------

E ' i Fosfato dissodico hidrogenado di-hidratado -Exc1plente

: : Agua para injetaveis : Exmplente

E 'Frasco Ampola E

E :Pohssacarldeo de Streptococcus pneumoniae tipo 1 EIngrediente Ativo

: 1 Polissacarideo de Streptococcus pneumoniae tipo 4 i Ingrediente Ativo

E ; Pohssacarldeo de Streptococcus pneumoniae tipo 5 iIngredlente Ativo
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Poliomielite 1,2 ¢ 3

Poliomielite (oral) 1
e3

Sarampo, Caxumba e
Rubéola

Atenuada

Atenuada

Atenuada

! Virus da rubéola

Fememmememmemememmmmmmm e e e, m—— -

: Albumina humana

L

Ingrediente Ativo

: Excipiente

Sarampo, Caxumba,
Rubéola e Varicela

Atenuada
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- P Frascompoln b
i iParticulas virais (pv) de vetor adenovirus recombinante dei
! ! chimpanzé ! Ingrediente Ativo
i LHisiding o iBxipeme
i E_Clorldrato de L-histidina monoidratado :Exc1plente
i | Cloreto de maguésio hexaidratado {Excipionte
Covid 19§ Resombimne £ L0 T e e
i el e
E ' Sacarose ! Exc1plente
i N [
i 1 Edetato dissodico di-hidratado (EDTA) IExcipiente
e I Agmprnienes T e
15 :Frasco -Ampola -i
i i Polissacarideo capsular purificado (PRRP) de Haemophilus i
Haemophilus E . E.IP .ﬂ enza _e_ti_p_o_ P.(HIP .) .............................. E_Izlgffi(éi_e n E? {\_tl\iq -
influenzae B . Conjugada 1 Toxdide tetdnico 1 Ingrediente Ativo
i O |-
E i Solugao salina estéril e fenolada EDiluente
- P Frascompoln b
i : Rotavirus humano vivo atenuado i Ingrediente Ativo
5 - s';c'a}ééé """"""""""""""""""""" Excipiente
Rotavirus humano ! Atenuada @~ rmttmmmmmmmommmmssssmssmsmmssssssssssmsomsomeees s mmmmmmsmmees
' ' Adlpato dissédico 1 Excipiente
i e N -
E : Agua estéril : Excipiente
Fonte: Bula dos medicamentos.
Anexo II - NCMs dos Insumos e Tarifas.
Numero : Lista de Ingredientes : Tipo ENCM iTarifa

1 : antigeno Bordetella pertussis toxoide pertussis :Ingredlente Ativo : 3002.41.19 I 0
....2.._ jantigeno de superfiic da hepatite B purificado {Ingrediente Ativo | 30024113 1 0,
NI :?Pfl_g_e_lzfz dovirusdahepatite A, . {ingrediente Ativo._{ 300241191 0
LA '_C_‘EEa_S_ de Myxovirus influenzae ________.eeeee. {ingrediente Ativo_{ 300241111 0

:Conjugado com proteina CRM197 de Corynebacterlumi : :

5 idiphtheriae -Ingredlente Ativo 1 3002.41.19 : 0
... hemaglutinina filamentosa :I_rzg_r_e_(%l_ezl}? Atvo_{30024119 ¢ 0
....].... {Oligossacarideo meningocdcico A ingrediente Ativo | 300241151 0
....5 .. {Oligossacarideo meningococicoC_ ingrediente Ativo | 300241151 0
....0..._ {Otigossacarideo meningococico W-135 __ ingrediente Ativo | 300241151 0
.10 iOligossacarideo meningoctcico Y | ilngrediente Ativo | 300241151 0

11 :Ovos embrionados de galinha :lngredlente Ativo : 0407.11.00 - 0
""""".i);}{{chi;; virais (pv) de vetor ;He'r{(iv'l}h's}!cl)}hia]{l;{&é.— """"""""" P P

12 ide chimpanzé iIngrediente Ativo | 3002.41.19 : 0
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R 1??{2%9@13% _________________________________________ 'rl_n_g_r_e_d}??_t? Ativo

.14 iPoliovirus atenuados tipol i Ingrediente Ativo

_...15___iPoliovirus atenuados tipol4 i Ingrediente Ativo

e 1' Poliovirus atenuados tipotlt i Ingrediente Ativo

-:Pohssacarldeo capsular  purificado de:

AT 'H%%f_nﬁlzlzl}l_l? dnfluenzac tipo b (HIb) '{fz%f_e_@l_ezlf? Atvo_

L : iPolissacarideo de Streptococcus pneumoniae tipo I iIngrediente Ativo

.19 iPolissacarideo de Streptococcus pneumoniac fipo 14 _ Ingrediente Ativo

.20 iPolissacarideo de Streptococcus pneumoniae fipo 18C_ {Ingrediente Adivo

LA ; iPolissacarideo de Streptococcus pneumoniae tipo 19F iIngrediente Ativo
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