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SINOPSE

Este trabalho analisou o papel dos dois laboratérios oficiais — Fundagcao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e Instituto Butantan - no enfrentamento da pandemia de covid-19 no Brasil,
a partir da analise do processo de construgcdo de suas capacidades produtivas e
inovativas e das politicas publicas que os apoiaram. Os procedimentos metodoldgicos
envolveram revisao bibliografica, pesquisa documental e coleta de dados. Verificou-se
que, a partir da identificagdo de uma missao (garantir a suficiéncia no fornecimento
de imunizantes) e de politicas que utilizaram sobretudo o poder de compra do Estado,
desenvolveu-se grande capacidade de produgao de vacinas. Essa, no entanto, ndo se
assentou em uma capacidade de inovagédo enddgena. Fiocruz e Butantan, laboratorios
publicos centenarios, provedores do sistema universal de saude, cujas capacitagdes
sao fruto de investimentos de longo prazo, foram protagonistas nas iniciativas de
enfrentamento da crise sanitaria recente. Entende-se, assim, que o Estado teve um
papel-chave na construgdo do Sistema de Inovagdo em Saude Brasileiro (Sisb), assim
como o terd no futuro, na busca pela superagao de suas fragilidades.

Palavras-chave: covid-19; politica de inovacgao; politica de saude; transferéncia de
tecnologia; producao de vacina.

ABSTRACT

This paper analyzed the role of the two official laboratories — Oswaldo Cruz
Foundation (Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz) and Butantan - in facing the
covid-19 pandemic in Brazil, based on the analysis of the process of building
their productive and innovative capabilities and the public policies that supported
them. The methodological procedures involved literature review, documentary
research, and data collection. It was found that, from the identification of a mission
(to ensure sufficiency in the supply of immunizers) and from policies that used
mainly public procurement, a large capacity for vaccine production was developed.
This, however, was not based on an endogenous innovation capacity. Fiocruz and
Butantan, centennial public laboratories that provide the universal health system,
whose capabilities are the result of long-term investments, were protagonists in the
initiatives to face the recent health crisis. It is understood, therefore, that the State
played a key role in the construction of the Brazilian Health Innovation System, as
it will play it in the future in the search to overcome its weaknesses.

Keywords: covid-19; innovation policy; health policy; technology transfer;
vaccine production.
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1 INTRODUGAO

Tanto as fragilidades quanto as fortalezas do Sistema de Inovagao em Saude Brasileiro
(Sisb) escancararam-se diante da pandemia de covid-19. Por um lado, a dependéncia
externa de tecnologias e insumos farmacéuticos exp0s as fragilidades do Sisb; por
outro, a capacidade de produgéo local de imunizantes revelou algumas das suas forgas.
As capacitagdes acumuladas ao longo de uma trajetéria centenaria permitiram, tanto
ao Instituto Butantan quanto a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), estabelecer acordos
de transferéncia de tecnologia, produzir localmente grande parte das vacinas deman-
dadas e, em um estagio posterior, dominar todo o ciclo produtivo das vacinas. No caso
da Fiocruz, em um espaco de dez meses, desde a assinatura da encomenda tecnoldgica
(Etec) junto a AstraZeneca, foi possivel iniciar a produgao 100% nacional. No Butantan,
0 espacgo temporal entre a assinatura do protocolo de transferéncia de tecnologia e as
primeiras doses produzidas foi também de menos de um ano, tendo sido o instituto
que iniciou a vacinac¢ao no Brasil.

Nesse contexto, evidenciou-se que a inovagao e as politicas que buscam seu
fomento devem ser vistas, cada vez mais, como requisitos para superagao das fragili-
dades estruturais e protecao das condi¢cdes de saude da populagdo. Como salientam
Torreele, Kazatchkine e Mazzucato (2021), o mundo ndo esta livre de uma nova
pandemia, e a preparagao para seu enfrentamento requer uma politica industrial e
de inovagao focada na saude publica. Novas politica publicas, portanto, precisam ser
pensadas e, para refletir sobre os avangos necessarios no seu desenho, é importante
examinar o historico das agdes ja instituidas.

Levando em conta esses aspectos, o objetivo deste texto é analisar o papel dos
dois laboratérios oficiais — Fiocruz e Butantan — no enfrentamento da pandemia, a partir
da analise do processo de construcao de suas capacidades produtivas e inovativas
e das politicas que os apoiaram. Como as missoes instituidas pelas politicas imple-
mentadas no pais ao longo de sua histéria impactaram na construgao dessa resposta?
Quais sao as licdes que se pode apreender sobre o papel do Estado para minimizar os
riscos sanitarios e econdmicos?

Parte-se do argumento de que as competéncias, tanto no ambito da Fiocruz quanto
do Butantan, foram essenciais para a resposta rapida do Brasil a pandemia. Tais compe-
téncias, por sua vez, sao fruto de politicas, implicitamente orientadas por missoes,
implementadas no pais ao longo de sua historia. Entretanto, insuficiéncias no desenho
e na implementacgao dessas politicas contribuiram para explicar o alcance e os limites
da resposta brasileira.

6
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Optou-se por colocar um holofote no papel dos dois mais importantes institutos
publicos do pais: a Fiocruz e o Butantan. Isso se justifica pelo protagonismo dessas
instituicdes nas iniciativas de enfrentamento da crise sanitaria recente e pelo papel
estratégico como provedoras do Sistema Unico de Satde (SUS). Em conjunto com
outros laboratérios publicos, sdao responsaveis por cerca de 30% dos medicamentos,
70% das vacinas e 100% dos soros ofertados pelo SUS a populagéao (Fernandes,
Gadelha e Maldonado, 2022). Ambos séo fruto de agdes de politicas publicas e de
investimentos em ciéncia, tecnologia e inovagao (CT&Il) ao longo de anos e sado
reconhecidos internacionalmente pela pesquisa biomédica avangada para produgao
de soros e vacinas (Suzigan e Albuquerque, 2011).

Para levar a consecucgao deste trabalho, os principais procedimentos metodolo6-
gicos adotados foram: revisao bibliografica, pesquisa documental e coleta de dados
secundarios. Entre os materiais analisados estao relatérios de gestao dos laboratorios
publicos e documentos de governo, como planos e portarias ministeriais. Foram
consultadas as bases de dados de: orgamentos dos governos federal e do estado
de Sao Paulo; registros de vacinas validas; projetos de pesquisa, desenvolvimento e
inovagao apoiados pelo governo federal e pelo governo do estado de Sao Paulo, entre
outras. A abordagem foi qualitativa-descritiva.

O artigo esta organizado em cinco sec¢des, incluindo esta Introducéo. A segunda
secao apresenta a revisao bibliografica sobre politicas de CT&I orientadas por missoes,
focando nos aspectos relativos aos paises em desenvolvimento. A terceira apresenta
um historico dessas instituicdes e uma analise das principais politicas de saude,
industriais e de CT&I implementadas no periodo recente, especialmente importantes
para a conformacao atual dos dois laboratérios. A quarta discute os resultados encon-
trados. Por fim, sdo realizadas as consideracdes finais.

2 POLITICAS ORIENTADAS POR MISSOES'

Embora mais recentemente as politicas orientadas por missdes tenham ganhado
destaque a partir dos trabalhos de Mazzucato (2016; 2018), nos anos 1980 ja eram
tema do trabalho de Ergas (1987). A partir das ideias propostas por Weinberg (1967),

1. Vale assinalar que a revisao bibliografica aqui realizada ndo pretende ser exaustiva. Busca-se somente
ressaltar autores e ideais relevantes no ambito da literatura, de modo a destacar a importancia dessas politicas
para paises em desenvolvimento. Para outras revisdes bibliograficas ver, por exemplo, Larrue (2021).
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cujo objeto sdo projetos de pesquisa,? Ergas (1987) evolui para uma discussao sobre
politicas. Ao olhar para as caracteristicas das politicas publicas tecnolégicas e a
performance inovativa da estrutura industrial de seis paises (Estados Unidos, Reino
Unido, Franga, Alemanha, Suécia e Suiga), esse autor contrapde o que chamou de politicas
mission-oriented aquelas diffusion-oriented. Enquanto paises como os Estados Unidos,
o Reino Unido e a Franga tinham a soberania nacional como objetivo de suas politicas
tecnoldgicas, e, portanto, encaixavam-se em uma légica mission-oriented, Alemanha,
Suica e Suécia as tinham no sentido diffusion-oriented, ja que buscavam a difusao de
capacidades tecnoldgicas na estrutura industrial, visando adapta-la incrementalmente
para a mudanca.

Ergas (1987) conclui que, no primeiro grupo de paises, a busca pela lideranga inter-
nacional colocava como prioridade os investimentos em pesquisa e desenvolvimento
(P&D) voltados a defesa e, por consequéncia, as agéncias publicas eram os atores
centrais. A pesquisa tinha como foco um pequeno numero de tecnologias estraté-
gicas relacionadas a poucas industrias (aeroespacial, eletrénica e energia nuclear).
Além disso, o nimero de projetos e de participantes era reduzido (agéncias publicas
e grandes empresas). No segundo grupo de paises, em oposicao, as agéncias gover-
namentais tinham um papel limitado e as associag¢des e organizagdes de pesquisa
vinculadas a industria tinham papel central. Logo, as a¢gées eram descentralizadas.
As politicas buscavam incentivar o acesso generalizado a conhecimentos técnicos e
reduzir os custos que as pequenas e médias empresas enfrentavam para se ajustarem
a mudanca. Assim, o sistema educacional era alicerce importante para a formacgao de
mao de obra qualificada e para a pesquisa. Outra caracteristica diz respeito a pesquisa
em cooperacao, seja pela interacao universidade-industria como pela colaboracao entre
os departamentos de P&D das empresas com laboratérios de pesquisa.

A despeito de elementos comuns entre os paises dos grupos, ainda segundo
Ergas (1987), suas performances ndo foram idénticas, dadas suas caracteristicas
institucionais e economicas. De toda sorte, assinala a fragilidade das politicas com
viés mission-oriented em criar vantagens competitivas nacionais. No entanto, apesar
do destaque aos problemas das politicas mission-oriented, o autor também assinala
que a politica diffusion-oriented tem como risco inerente processos de lock-in.
0 desenvolvimento tecnoldgico fica preso a uma determinada trajetéria tecnoldgica,
e ha dificuldades de investimentos em novos setores ou atividades econdémicas.

2. A definicdo de mission-oriented, estabelecida por Weinberg, estava baseada nos projetos de pesquisa,
como o préprio Ergas referencia: “Mission-oriented research can be described as big science deployed to
meet big problems” (Weinberg, 1967 apud Ergas, 1987, p. 53).

8



2959

Isso ocorreria porque o mercado tenderia a apostar sempre nas trajetorias usuais, em
que ja tem expertise e capacitagao.

O risco das politicas diffusion-oriented sinalizado por Ergas (1987) reforca a
importancia das politicas mission-oriented, apesar de seus problemas, quando se trata
de paises em desenvolvimento. Estas seriam mais adequadas justamente porque
permitem alterar a estrutura produtiva. Em outras palavras, se é necessario promover
mudancgas na estrutura produtiva, ndo seria adequado adotar uma politica que permi-
tiria processos de lock-in e de continuidade de investimento apenas nos setores e
atividades econdmicos ja estabelecidos.

Também Soete e Arundel (1995) assinalam o carater limitado das ‘antigas’ politicas
orientadas por missdes calcadas no modelo linear de inovacgao, cujos principais projetos
eram relacionados a defesa nacional. Em contraposigao, esses autores propdem
projetos mission-oriented que deem suporte ao desenvolvimento de um ambiente
sustentavel. Nessa direcao, as politicas de CT&l devem combinar os instrumentos de
compras governamentais, antes vistos como principais, com varios outros na busca
por efeitos sobre toda a estrutura produtiva e de consumo, aportando a systemic
approach to policy.

Soete e Arundel (1995, p. 294) sintetizam as diferengas-chave entre os vieses
antigo e novo das politicas mission-oriented. Enquanto no primeiro a missao é definida
em termos de numero de conquistas técnicas, sem considerar fortemente sua viabi-
lidade econdémica, no segundo, a missao é definida em termos de solugdes técnicas
economicamente viaveis para problemas ambientais especificos. Os objetivos e a
direcdo do desenvolvimento tecnoldgico sao definidos, na visdo antiga, por um pequeno
grupo de especialistas e, na nova, por uma ampla gama de atores (governo, empresas
privadas, organizagdes ndo governamentais, grupos de consumidores). Na légica antiga,
0 governo centralizava o controle. Ja no novo viés, o controle é descentralizado,
envolvendo muitos agentes. Neste ultimo, em oposi¢gao ao primeiro, a difusdo dos
resultados é meta central. Visando a ampla participagao, na nova visao, busca-se nao
apenas inovagoes radicais, mas também incrementais, permitindo a participagao de
um grande numero de empresas. Por fim, politicas complementares sao vistas como
essenciais na nova visao.

Mazzucato (2017; 2018) e Robinson e Mazzucato (2019) também contrapdem o
velho e o0 novo viés dos programas mission-oriented. Ao novo viés, além de conside-
rarem como metas as “tecnologias ambientais”, propostas por Soete e Arundel (1995),
incluem “desafios sociais”.

9
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Esses desafios sao definidos pelas liderangas politicas ou pelos movimentos
sociais e envolvem prioridades relacionadas as mudangas climaticas, as preocupagoes
demograficas, de saude e bem-estar, as dificuldades de gerar crescimento sustentavel
e inclusivo, entre outras (Mazzucato, 2018). J4 as miss0es envolvem a resolugéo de
problemas especificos. No caso das mudangas climaticas, por exemplo, uma missao
pode ser reduzir as emissdes de carbono a uma determinada porcentagem, em um
determinado periodo do ano. Para tanto, ndo bastam mudancgas apenas no setor de
energia. Serdo necessarias mudangas nos transportes e na nutrigao, assim como em
muitas outras dreas (Mazzucato, 2017). Ja a pobreza, por sua vez, ndo pode ser resolvida
sem atencao as interconexdes entre nutricao, saude, infraestrutura, educacao e
politicas redistributivas (Mazzucato, 2018).

Assim, para Mazzucato (2018, p. 805), as missoes:

e devem ser bem definidas. Uma clara definicdo do desafio tecnolégico facilita
o estabelecimento de metas e resultados intermediarios e os processos de
monitoramento e prestacao de contas;

e compreendem um portfélio de projetos de P&D ou inovagao. Alguns falharao
e outros terao sucesso;

e devem resultar em investimentos em diferentes setores e envolver diferentes
tipos de atores (publicos ou privados); e

e exigem formulagao de politicas conjuntas, em que as prioridades sao traduzidas
em instrumentos politicos concretos e agdes a serem realizadas por todos
0s niveis das institui¢des publicas envolvidas. A divisdo do trabalho implica
responsabilidades de coordenagao e monitoramento.

Conforme destacado em varios trabalhos de Mazzucato, o importante é que
“missdes devem criar uma agenda publica de longo prazo para politicas de inovagao,
enderecando uma demanda ou necessidade social, e aproveitar o elevado potencial
do sistema cientifico e tecnolégico do pais para desenvolver inovagdes” (Mazzucato,
2018, p. 805, traducdo nossa).? Portanto, fala-se de politicas sistémicas orientadas
por missao.

No que tange aos paises em desenvolvimento, Mazzucato e Penna (2020), a partir
da analise de politicas orientadas por missdes implementadas em paises da América

3. "Missions should create a long-term public agenda for innovation policies, address a societal demand or
need, and draw on the high potential of the country’s science and technology system to develop innovations".

10
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Latina e do Caribe, assinalam que ha necessidade de melhorar e fortalecer as capaci-
dades institucionais do setor publico. Concluem que hd, em todos os casos analisados
(Chile, Colombia e México), uma auséncia de: estrutura de monitoramento e avaliagdo
das politicas e de financiamento de longo prazo. Ao analisarem o caso brasileiro em
particular, Mazzucato e Penna (2016) reforgam que um aspecto essencial para imple-
mentar politicas de inovagdes orientadas por missdes € avangar no desenvolvimento
de capacidades, competéncias e conhecimentos técnicos no ambito do Estado. Nesta
direcdo, Dutrénit et al. (2021), ao examinarem o caso mexicano, concluem que os
principais obstaculos institucionais identificados estdao associados as dificuldades
de articulacao entre instancias de governo, a falta de lideranca do Estado e a reduzida
participagao popular.

3 FIOCRUZ E BUTANTAN: HISTORICO DE CONSTBUQAO DE
COMPETENCIAS E O PAPEL DAS POLITICAS PUBLICAS

A luz da revis&o da literatura sobre politicas orientadas por missdes, feita anteriormente,
constroi-se adiante o argumento de que a constituicdo dos dois laboratérios em
analise — Fiocruz e Butantan — sao fruto de politicas dessa natureza, ainda que na época
elas nao fossem reconhecidas como tal. Como sera apresentado a sequir, € possivel
identificar missdes especificas na analise do historico das instituigdes e das politicas
que foram implementadas nos ultimos anos.

3.1 Historico das instituigcoes

Entre as principais instituicdes do Sisb estdo os laboratérios publicos, cuja construgao
foi iniciada no inicio do século XX, quando o pais teve de enfrentar emergéncias de
saude publica, mais especificamente a peste bubdnica. Dadas as dificuldades de impor-
tacao de soros e vacinas naquele momento, a resposta governamental foi a criagao de
laboratérios publicos. Foram criados, em 1900, no estado do Rio de Janeiro, a Fiocruz
e, em 1901, no estado de Sao Paulo, o Butantan. Tais instituicdes exercem grande
protagonismo até os dias atuais.

Desde entao, além de darem respostas emergenciais a varios desafios de saude
publica, essas instituicdes firmaram-se como atores fundamentais na pesquisa
e na producao tecnoldgica no Brasil. Como grandes produtoras de vacinas, soros e
medicamentos, sobretudo para doencas negligenciadas, a Fiocruz e o Butantan sao
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reconhecidos internacionalmente (Suzigane e Albuquerque, 2011). Tal papel foi reforgado
e ampliado na pandemia de covid-19 (Buss e Burger, 2021).

Como marco do processo de construgcao da Fiocruz, ha a transferéncia da
tecnologia da vacina de febre amarela pela Fundagao Rockefeller na década de 1940.
Essa tecnologia coloca hoje o Brasil na posi¢ao de principal exportador desse imuni-
zante para os programas da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS). Na década de 1970,
destaca-se a incorporagao da vacina de meningite. Ja a partir de 1990, verificam-se
avancgos no desenvolvimento de rotas tecnoldgicas desafiadoras e de sucesso,
ampliando a estratégia tecnolégica do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos
(Bio-Manguinhos)* para outros produtos. Outro marco foi a assinatura com o governo
cubano, em 2004, de dois novos acordos de transferéncia de tecnologia. Tais acordos
permitiram a incorporacao de mais uma linha de produtos, os biofarmacos. O principal
deles destinava-se a producao da alfaepoetina, indicada para o tratamento de anemia
associada a doenga renal cronica. As plataformas tecnoldgicas de biofarmacos foram,
logo a sequir, fortalecidas por acordos inovadores de transferéncia de tecnologia pro-
movidos por politica publica, tais como as parcerias para o desenvolvimento produtivo
(PDPs). Essas foram as bases para a construgao do Centro Henrique Penna,® inaugurado
em 2016. Ali estavam a infraestrutura e a qualificagdo técnica necessdrias ao processo
de incorporacao da tecnologia de producao da vacina Oxford/AstraZeneca/Fiocruz
contra a covid-19, iniciado em abril de 2020 (Medeiros et al., 2022b).

Um novo marco sera a entrada em operagao das instalagées do chamado Complexo
Industrial de Biotecnologia em Saude, em Santa Cruz, municipio do Rio de Janeiro, a
partir de 2024. Com esse complexo sera possivel aumentar de cinco a seis vezes
a atual capacidade de producao de Bio-Manguinhos. O objetivo € ampliar a oferta de
vacinas e biofarmacos para atender prioritariamente os programas publicos de saude,
mas também a demanda externa das Nac¢des Unidas (Fiocruz).°

4. Bio-Manguinhos/Fiocruz é a unidade técnica da Fiocruz responsavel pelo desenvolvimento tecnolégico
e pela produgao de vacinas, kits diagnosticos e biofarmacos.

5. O Centro Henrique Penna é a infraestrutura laboratorial para a produgao de reativos para diagndstico
in vitro (IVDs) e biofarmacos usados no tratamento de doencgas cronico-degenerativas mais avangada
do pais. Além de atender a Bio-Manguinhos, o centro também tem como propdsito atender, por meio
de parcerias, a laboratérios publicos e privados na etapa de escalonamento dos processos de pesquisa
para processos produtivos e para estudos clinicos. Disponivel em: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/
br/home/crescimento-institucional/campus-manguinhos-rj. Acesso em: 11 ago. 2023.

6. Disponivel em: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/home/crescimento-institucional/santa-cruz-rj.
Acesso em: 30 jan. 2023.
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O Butantan, por sua vez, € um centro de exceléncia internacional em pesquisas e
producao de soros antipegonhentos. Em seus laboratérios, desenvolveu-se a tecnologia
de produgao em larga escala de vacinas e soros contra venenos animais. Milhdes de
doses sao produzidas anualmente para abastecer postos de saude de todo o pais.

Até 1984, a producgao de soros era artesanal. Investimentos foram necessarios
para a automacgao da produgao, introducao de técnicas modernas e ampliagao da
capacidade produtiva. Criou-se, entdo, o Centro de Biotecnologia, investimento que
resultou na ampliagdo da linha de medicamentos destinados ao sistema publico de
saude. Entre eles, vale citar: vacinas contra meningite C e hepatite B, a toxina botulinica e
biofarmacos, como a eritropoetina (para pacientes que aguardam transplante de rim)
e o surfactante pulmonar (usado no combate a sindrome de imaturidade pulmonar).
Para além da ampliagao da infraestrutura de producao, investimentos foram também
necessarios para a expansao da infraestrutura de pesquisa, com a criagdo de varios
laboratérios (Raw, 2001).

A expansao e modernizagao da instituicao deverao culminar, em meados de 2024,
com a finalizagado dos testes da vacina contra a dengue produzida pelo Butantan, a
Butantan-DV, cujo diferencial é ser tetravalente. Atualmente, ha apenas duas vacinas
disponiveis, a Dengvaxia, da farmacéutica francesa Sanofi Pasteur, e a Qdenga, da
japonesa Takeda. Os testes realizados até o momento indicam que a vacina brasileira
tera maior nivel de eficacia. O Butantan iniciou as pesquisas para o desenvolvimento
dessa vacina ha mais de uma década e contou com significativos investimentos do Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), da Fundagao de Amparo a
Pesquisa do Estado de Sao Paulo (Fapesp), da Fundagao Butantan, do Ministério da Satde
e do laboratério Merck Sharp and Dohme (MSD). Diferentemente de outros acordos,
neste caso nao se trata de compra de tecnologia da farmacéutica norte-americana, que
também trabalha no desenvolvimento de um imunizante semelhante, a ser comercia-
lizado fora da América Latina, mas sim de um aporte de recursos ao Butantan. A fase
avangada em que a vacina do instituto paulista se encontra faz com que seus dados
e experiéncia na produgao do imunizante possam contribuir para acelerar o programa
da vacina da MSD (Garcia, 2019; Zorzetto, 2023).

Entre as a¢Ges de politica de saude que contribuiram para a consolidagdo de ambas
as instituicdes, pode-se citar o estabelecimento do Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI), em 1973, e a aprovagao do plano diretor da Central de Medicamentos (Ceme),
responsavel pela aquisicao e suprimento de vacinas, que estabeleceu uma politica
de autonomia do pais em relagao aos medicamentos essenciais para a populacao
(Temporéao, 2003). Com essa misséao, de reduzir a dependéncia externa de vacinas, foi
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criado, em 1985, o Programa de Auto-Suficiéncia Nacional em Imunobiolégicos (Pasni)
(Gadelha e Azevedo, 2003; Barbosa et al., 2022). Buscava-se estabelecer uma acao
coordenada dos laboratérios publicos, estimulando investimentos e melhoria na qualidade
da producao local, visando autossuficiéncia nos produtos vinculados aos programas
de saude. Sete laboratorios publicos oficiais, entre eles, Bio-Manguinhos/Fiocruz e Butantan,
fizeram parte dessa estratégia (Gadelha, 1996). Segundo Gadelha e Azevedo (2003),
esse programa foi essencial para constituir o maior parque produtor de vacinas da
América Latina e um entre os maiores parques de paises em desenvolvimento.

A despeito dos significativos investimentos publicos realizados e dos avangos
obtidos, o Pasni ndo alcangou o objetivo almejado da autossuficiéncia na produgao de
vacinas. Para Gadelha e Azevedo (2003), a fragilidade essencial do programa foi o de ter
como foco a producgao e priorizar a transferéncia de tecnologias, o que implicou relegar
a segundo plano a pesquisa e o desenvolvimento tecnoldgico. Nesse momento, essa
producao passava por transformacgdes importantes, especialmente com a incorporagao
dos desenvolvimentos da biotecnologia, o que implicou a atragao das grandes empresas
farmacéuticas para seu desenvolvimento e aprimoramento e mudou a estrutura de
mercado da producgao de vacinas (Homma, Freire e Possas, 2020). Esse novo cenario
requeria uma articulagao mais estreita entre as instituicdes de ciéncia e tecnologia
(C&T) e aquelas voltadas a produgao, ou seja, uma reorientagdo do programa para que
contemplasse as mudangas em curso. Tal reorientagdo, como se vera adiante, esta na
raiz das discussdes que embasaram as politicas industriais e de inovagao para a area
nos anos 2000.

Apesar das dificuldades, ao longo de toda essa construgao, o Estado sempre foi
o agente principal. Além do Butantan e da Fiocruz, varios outros laboratérios publicos
foram criados, tanto para a produgao de vacinas quanto de outros produtos farmacéu-
ticos, perfazendo, atualmente, uma rede de vinte laboratorios. Eles sdo responsaveis
pela producao de farmacos voltados ao tratamento de doencgas negligenciadas pelas
Big Pharmas, dado que séo prevalentes somente nos paises em desenvolvimento e
nao geram retornos financeiros.

O SUS, criado pela Constituicao Federal de 1988 como um sistema universal de
saude publica, tornou o Estado o principal comprador de vacinas, que sao distribuidas
gratuitamente a populagéao brasileira em uma rede de abrangéncia nacional. Assim,
o Estado €, ao mesmo tempo, o principal produtor de vacinas, por meio de apoio
aos laboratorios publicos, e o principal comprador, para abastecer o SUS e garantir
a abrangéncia vacinal. Esse sistema é de acesso irrestrito a toda a populagéao
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brasileira, independentemente de qualquer contribuicao aos sistemas de seguridade
e previdéncia social, fazendo com que se constitua como um dos maiores do mundo
(Brasil, 2003).

O sucesso desse arranjo pode ser aferido pelos altissimos niveis de cobertura
vacinal nas ultimas décadas, que levaram a erradicagao de varias doengas, como
poliomielite e sarampo, pela diminuigao da mortalidade infantil e pelo aumento da
expectativa de vida dos brasileiros.

No historico recente da Fiocruz e do Butantan estao suas agcdes no contexto da
pandemia de covid-19. Ambas as instituicdes tiveram papel-chave. Gragas a elas foi
possivel produzir o imunizante no pais e vacinar a populagao brasileira em grande
escala. Para tanto, a Fiocruz estabeleceu um acordo para transferéncia de tecnologia para
a producao da vacina contra o coronavirus com a empresa britanica AstraZeneca,
para a producgdo da vacina de Oxford/AstraZeneca (Barbosa et al., 2022; Medeiros
et al., 2022b). O Instituto Butantan, por sua vez, estabeleceu parceria com a empresa
farmacéutica Sinovac BioNTech, para a produgéo da vacina CoronaVac (Fernandes,
Gadelha e Maldonado, 2022; Pazelli, Chudzinski-Tavassi e Vasconcellos, 2022).

No primeiro caso, a Fiocruz e a AstraZeneca assinaram um contrato de Etec, que
garantiu a Bio-Manguinhos o acesso ao ingrediente farmacéutico ativo (IFA) para o
processamento final e controle de qualidade da vacina. Por meio dessa Etec, foram
estabelecidos os parametros da transferéncia de tecnologia de produgao da vacina
desenvolvida pela Universidade de Oxford, visando ao fornecimento do produto nacio-
nalizado. A partir de julho de 2021, comegaram a ser entregues as vacinas produzidas
com o IFA importado. Até entao, as doses entregues eram totalmente importadas.
Em 2021, em torno de 153 milhdes de doses com o IFA importado foram entregues.
Bio-Manguinhos/Fiocruz tem capacidade de produzir cerca de 6,5 milhdes de doses da
vacina por dia (Fiocruz, 2021). Ja no inicio de 2021, Bio-Manguinhos/Fiocruz recebeu
dois bancos, um de células e outro de virus, para o inicio da produgao do IFA nacional.
Os bancos de células e de virus concretizaram a transferéncia de tecnologia e foram
a base para o inicio da produgao nacional. Em fevereiro de 2022, a Fiocruz comegou a
entregar vacinas 100% nacionais (Neves et al., 2022).

O amplo conhecimento de Bio-Manguinhos na producgao de biofarmacos em
larga escala com certeza foi um facilitador, além do parque industrial montado com
biorreatores existentes e dos profissionais qualificados e com experiéncia na produgao
de células e virus em larga escala (Neves et al., 2022).

15



2959

No caso do Butantan, para a produgao da CoronaVac, foi feito um acordo de transfe-
réncia de tecnologia da farmacéutica chinesa Sinovac. O acordo previu, primeiramente,
o recebimento de doses da vacina ja prontas e, num segundo momento, o envio do
IFA para finalizacdao do imunizante no pais. Inicialmente, a vacina foi produzida nas
instalacdes onde ja se produzia a vacina da gripe. Posteriormente, com a finalizagao
de uma nova fabrica — o Centro de Produgao Multipropésito de Vacinas —, cuja obra foi
realizada por meio de doagdes de empresas privadas brasileiras, passou-se a produzir o
IFA nacional. O ativo é utilizado ndo s6 para produzir a CoronaVac, mas também outras
vacinas, como aquelas contra zika, raiva e hepatite A.

Tanto a Fiocruz quanto o Butantan tém envidado esfor¢gos com o objetivo de
contribuir decisivamente para a autonomia do pais em imunobiolégicos necessarios
para combater a covid-19, e também como plataforma para futuras doencas de potencial
epidémico e mesmo pandémico.’

A Fiocruz tem atuado em duas frentes: conseguir acordos com menores pregos e
transferéncia de tecnologia (caso da parceria com AstraZeneca) e avangar no desen-
volvimento préprio de tecnologias inovadoras, como ocorre com Bio-Manguinhos,
recentemente selecionado pela Organizagao Pan-Americana da Saude/Organizagao
Mundial da Satde (Opas/OMS) como hub de mRNA, para atender as necessidades
de desenvolvimento e producao local na regiao da América Latina e do Caribe
(Medeiros et al., 2022b).

Ja o Butantan investe no desenvolvimento da ButanVac, que utiliza uma plataforma
concebida na Escola de Medicina Icahn, da rede de hospitais Monte Sinai, em Nova
York, e é desenvolvida por um consércio internacional integrado pelo Butantan. A meta
foi gerar um produto barato, passivel de ser sintetizado em fabricas de vacina da gripe.
Por isso, o instituto ndo incorrera em grandes investimentos iniciais (Pivetta e Zorzetto,
2021; Zorzetto, 2022).

O quadro A.1, no apéndice A, sintetiza as caracteristicas gerais dessas instituigcoes.

7. Somados a esses esforgos, vale citar o desenvolvimento nacional de outras candidatas a vacinas
contra a covid: a RNA-MCTI-Cimatec-HDT e a SpiN-Tec. Ambas em estdgio de testes clinicos. A primeira
foi elaborada pela empresa norte-americana HDT Biotech Corporation, de Seattle, com a participagao de
pesquisadores do centro de ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico Senai-Cimatec, na Bahia.
A segunda foi desenvolvida integralmente no Brasil, por pesquisadores da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG) (Zorzetto, 2022).
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3.2 Politicas industriais, de CT&I e sua articulagao com as politicas
de saude

As ultimas duas décadas foram marcantes para o Sisb. Houve, a excegao dos ultimos
anos, como sera destacado posteriormente, um grande ativismo nas politicas industriais
e de inovacgao, e o setor de farmacos e medicamentos? foi considerado area estratégica.

A Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (Pitce), definida em
2003, € um marco fundamental na retomada das politicas industriais no Brasil, apds
duas décadas de auséncia. Embora com varios problemas na sua implementacao,
abriu caminho para aprimoramentos nos planos posteriores, a saber, a Politica de
Desenvolvimento Produtivo (ledi, 2008) e o Plano Brasil Maior (Brasil, 2011).

Esses planos tiveram como uma de suas caracteristicas distintivas uma maior
articulacdo com a politica de CT&lI, especialmente por meio de planos como o Plano
de Acdo em Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (Pacti), relativo ao periodo 2007-2010, e as
duas Estratégias Nacionais de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (Enctis), respectivamente,
referentes aos periodos 2012-2015 e 2016-2022. Tal articulacao se explicita pelo fato
de que, nas politicas industriais, um dos objetivos fundamentais era a ampliagao da
inovacgao tecnoldgica, especialmente a empresarial.

O objetivo principal por trds da escolha do setor de farmacos e medicamentos no
ambito dessas politicas foi o de reduzir a enorme e crescente dependéncia externa
de seus produtos, que se materializaram em expressivos déficits comerciais ao longo
das ultimas décadas, tendo alcangado, em média, o valor de USS 6 bilhées nos anos
2017-2020 (Vieira, 2022). Esse objetivo enquadra-se em uma visdo de inovagéo por
missodes, dado que a dependéncia externa se tornou uma fragilidade crescente da
economia brasileira, em virtude do tamanho de sua populagao, dos altos gastos reque-
ridos pelo sistema universal de saude publica e da crescente demanda pelos caros
tratamentos biotecnoldégicos.

Havia também o diagndstico de falta de articulagao entre as politicas industriais
e de CT&l as politicas de salde. Nessa direcdo, Gadelha e Azevedo (2003) assinalam
que, apesar de o Brasil ter adotado uma estratégia de saude para a area de vacinas
bem-sucedida, havia forte dependéncia de importacdes, decorrente sobretudo da
baixa capacitacao tecnolégica dos produtores nacionais. Para eles, ndo se vinculava

8. As diretrizes estabelecidas contemplavam também o desenvolvimento de equipamentos e
dispositivos médicos.
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o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico a politica de fornecimento de imunobioldgicos.
Tal vinculagao, que em paises desenvolvidos ja ocorria, poderia levar ao desenvolvimento
de novos e inovadores imunizantes.

Paranhos et al. (2022) corroboram o entendimento da falta dessa articulagdo. Ao
analisarem as politicas industriais e de CT&I para o Complexo Econémico da Saude entre
2003 e 2017, sob a perspectiva do valor publico da saude, concluem que a intengao de
atender as necessidades de saude estava na concepg¢ao dessas politicas; no entanto,
a auséncia de objetividade e clareza em suas defini¢des dificultou seu alinhamento.

Levando em conta todos esses aspectos e a necessidade de fortalecer os produtores
nacionais, tanto publicos como privados, um conjunto de programas foi entao imple-
mentado. Na sequéncia, estao brevemente comentados.

3.2.1 Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma)

Implementado pelo BNDES a partir da Pitce, o programa teve como meta o desenvol-
vimento da cadeia produtiva farmacéutica no pais. Englobou varias fases, entre 2004
e 2017, e teve como principal instrumento o crédito. Segundo avaliagao do proprio
Banco (Pieroni et al., 2011), o programa contribuiu de fato para ampliar a capacidade
produtiva das empresas farmacéuticas nacionais e adequar suas plantas de producao
as normas regulatérias. No entanto, contribuiu parcialmente para ampliar a capacidade
de inovagao das empresas nacionais e foi pouco efetivo na consolidagao de empresas
nacionais por meio de fusdes e aquisi¢des. Para Paranhos et al. (2021), o programa teve
uma caracteristica interessante, que foi a evolu¢ao das condicdes de financiamento em
consonancia a evolugao das empresas. No entanto, de acordo com as autoras, o recurso
do BNDES financiou sobretudo projetos de produgao. A inovagao nao era prioridade
inicialmente, ganhando destaque s6 adiante, e 0 seu apoio destinou-se as empresas de
médio-grande e grande porte, demonstrando que as condi¢des de financiamento para
atividades de maior risco e incerteza, mesmo que diferenciadas, ndao foram suficientes
para as pequenas empresas. Conforme Machado, Martini e Pimentel (2019), em sua
ultima fase (2013-2017), o programa restringiu seu foco a inovagao e produtividade,
incluindo o objetivo de promover um catch up em biotecnologia. Segundo os autores,
nao ha subsidios suficientes para uma avaliagdo completa. No entanto, verificou-se
uma elevagao nos gastos internos de P&D por parte das empresas.
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3.2.2 Parceiras para o Desenvolvimento Produtivo na area
da Saude (PDPs)

Iniciadas em 2012, as PDPs tinham como ideia central promover a transferéncia de
tecnologias para a produgao de farmacos, medicamentos e produtos para a saude a
partir do estabelecimento de parcerias entre os laboratérios publicos oficiais e empresas
privadas, nacionais e internacionais. Nessa articulagao, as empresas privadas
transfeririam suas tecnologias aos laboratdrios publicos, que, no futuro, passariam a
produzir esses medicamentos e dispositivos e os ofertariam com custos menores
ao SUS. Em contrapartida, as empresas privadas teriam demanda assegurada por um
periodo. Como um dos resultados esperados estava a modernizagao desses labora-
torios publicos, a ampliagcao da capacidade produtiva, a nacionalizagao da produgao
de IFAs e a capacitagdo dos profissionais (Varrichio, 2017; Fernandes, Gadelha e
Maldonado, 2022; Alves, 2023).

Havia nas PDPs diferengas importantes em relacao as transferéncias de tecnologia
tradicionalmente estabelecidas, entre as quais destacam-se: i) o papel do Ministério
da Saude enquanto gestor da politica; ii) a utilizacdo explicita do poder de compra do
Estado como instrumento de politica; iii) a diretriz de participacado de parceiros privados
nacionais; e iv) a exigéncia de nacionalizagdo da producao dos IFAs.

Também nas PDPs, Fiocruz e Butantan foram fundamentais. Em maio de 2022, havia
63 PDPs vigentes® e as duas instituicdes eram responsaveis por 46% delas. Quando
considerada a plataforma tecnolégica de medicamentos biotecnolégicos, eram
responsaveis por 94% das parcerias. O Butantan era responsavel por 100% das parcerias
para transferéncia tecnoldgica de vacinas.

Apesar da integracao evidente entre as politicas industriais e as politicas de saude,
a avaliacao é de que ainda existia uma lacuna na articulagdo com as politicas de CT&l.
Segundo Vieira (2022, p. 39),

em relagdo aos LFOs [laboratérios farmacéuticos oficiais] e as PDPs, uma analise
sobre a formagéao de capacidade tecnologica desses laboratérios indica que os
resultados da politica foram limitados, permanecendo os baixos investimentos
em P&D, com pequena priorizagao dessas atividades pelos laboratorios.

A expectativa era de que esse poderia ser o proximo passo das politicas desenhadas.

9. Nao foram consideradas as PDPs suspensas, que respondiam a 26% do total das parcerias estabelecidas.
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3.2.3 Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude (Procis)

Lancado em 2012, o Procis também era voltado aos laboratérios publicos, mas teve
um escopo menor do que as PDPs. Objetivou-se “fortalecer os produtores publicos e a
infraestrutura de produgao e inovagao em saude do setor publico”. '° Diferentemente
das PDPs, que tinham o uso do poder de compra do Estado como instrumento de
politica, neste caso utilizou-se o financiamento a projetos. Conforme avaliacao
realizada (CGU, 2019, p. 59), embora o Procis objetivasse apoiar as PDPs, ndo ocorreu
uma boa articulagéo entre eles, visando alinhar objetivos e proporcionar maior agilidade

a execugao das parcerias.

A operacionalizagao do programa se daria a partir do apoio aos produtores
publicos, e sua implementagao se da em um contexto de desarticulagao das politicas
industriais e de CT&l. Isso pode ser comprovado pela expressiva queda de recursos e
projetos entre 2017 e 2019: no caso da Fiocruz, foram sete projetos em 2017, onze em
2018 e apenas quatro em 2019. Ja os recursos aplicados no periodo sofreram queda
de aproximadamente 85%. Os projetos tém término previsto para 2023 e 2024.""

3.2.4 Programa Inova Saude

Foi langado em 2013, pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes e pela Financiadora
de Estudos e Projetos (Finep), em cooperacdo com o Ministério da Saude, o BNDES
e o Conselho Nacional de Pesquisa Cientifica (CNPq). Teve por objetivo apoiar
projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagao em institui¢des publicas e privadas
que atuam no ambito do Complexo Econémico e Industrial da Saude. O programa foi
operacionalizado no periodo 2013-2015, e previa aporte de recursos em cinco areas
prioritdrias: i) biofarmacos, farmoquimicos e medicamentos; ii) equipamentos, materiais
e dispositivos médicos; iii) telessaude e telemedicina; iv) medicina regenerativa; e
v) outras dreas, como hemoderivados, reagentes para diagndstico e vacinas (Koeller,
Zucoloto e Schmidt, 2019). Ribeiro, Tatsch e Koeller (2023) apontam que, se por um
lado, ha virtudes na concepgao desse programa — como a proposi¢ao de um arranjo
institucional envolvendo a articulacao de varios atores federais e a selecao de setores
estratégicos — por outro, ele apresentou problemas — como a falta de missdes claras,

10. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0506_21_03_2012.html.
Acesso em: 12 fev. 2023.

11. Dados disponiveis em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/deciis/procis. Acesso
em: 13 fev. 2023.
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auséncia de monitoramento e avaliagdo, bem como curto horizonte temporal vis-a-vis
a meta de fomento a inovagao que envolve investimento de longo prazo.

Por diversas razoes, de ordem politica e econdmica, externas e internas, esses
planos de politica industrial e de inovagao foram sendo paulatinamente desarticulados
apos 2014. Entre elas, assinale-se os efeitos da crise internacional de 2008 sobre a
economia brasileira, os problemas de ordem fiscal e a crise politica que se instalou no
Brasil e que culminou com o impeachment da presidenta Dilma Roussef.

A diminuigao dos gastos em CT&I e P&D apds 2014 foi muito expressiva (De Negri
e Koeller, 2019; Koeller, 2020; De Negri, 2022). A mesma tendéncia de queda poéde ser
vista em relagdo aos programas de apoio ao setor farmacéutico, considerando-se os
recursos direcionados a Fiocruz e ao Butantan, que também foram objeto de cortes
sistematicos na segunda metade da década de 2010. A tabela 1 apresenta os projetos
das duas instituicdes financiados com recursos nao reembolsaveis no ambito da Finep,
a maior parte com recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (FNDCT). Os projetos de 2020 estao relacionados ao enfrentamento da
pandemia de covid-19.

TABELA 1
Projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagao apoiados com recursos nao
reembolsaveis (2002-2022)

(Em RS)’
Fundagao Butantan Fiocruz
Anos Projetos ~ . Projetos ~ .
apoiados Recursos nao reembolsaveis apoiados Recursos nao reembolsaveis
2002 1 1.740.199 - -
2003 1 645.084 - -
2004 3 7.796.422 2 2.848.002
2005 3 5.984.431 1 5.539.392
2006 2 16.118.067 1 4.275.306
2007 1 4.780.882 1 8.366.134
2008 1 952.005 2 7.908.000
2009 1 2.238.722 - -
2010 2 24.673.712 4 55.069.625
2011 1 2.717.815 2 14.122.719
2012 2 5.587.461 1 10.269.782
(Continua)
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(Continuagao)

Fundacgao Butantan Fiocruz
Anos Projetos ~ e Projetos ~ o
apoiados Recursos nao reembolsaveis apoiados Recursos nao reembolsaveis
2013 - - 1 7.181.190
2014 - - 1 3.285.502
2016 - - 5 5.865.585
2018 - - 2 6.742.185
2020 1 3.676.226 1 3.281.358
2021 1 672.550 - -
2022 2 1.248.346 - -
Total 22 78.831.923 24 134.754.779

Fonte: Finep.
Nota: ' Em reais de 2021.
Obs.: 1. Posig¢édo: 23 de dezembro de 2022.
2. Deflator: indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IPCA/IBGE).

E nesse contexto de crise e desarticulagdo das politicas de CT&I que devem ser
situadas as respostas do Brasil aos enormes desafios de saude publica trazidos pela
pandemia de covid-19. Como mostrado na se¢ao anterior, instituicdes centenarias, a
Fiocruz e o Butantan, com enorme capacidade de produc¢éo de vacinas, foram essen-
ciais para atuarem na contracorrente do negacionismo instalado na Presidéncia da
Republica e no Ministério da Saude (Covid-19..., 2020). Essa capacidade de producao fica
evidenciada no fato de serem a Fiocruz e o Butantan os fornecedores de vacinas ao SUS.

A tabela 2 mostra a evolucao do fornecimento de vacinas no periodo 2017-2021, por
imunizante, pelas duas instituicdes, bem como o fornecimento de vacinas contra a covid-19.

Apesar da producgéo de vacinas e de medicamentos essenciais para o SUS e da
garantia das primeiras doses de vacina contra a covid-19 aos brasileiros (tabela 3),'?
o parque produtivo brasileiro, incluindo as duas instituicdes, ainda nao foi capaz de
desenvolver imunizantes nacionais, além do fato de que parte significativa dos IFAs,
que sao utilizados na produgao dessas vacinas e de medicamentos, ainda é importada
(Fernandes, Gadelha e Maldonado, 2022).

12. As vacinas produzidas por Fiocruz e Butantan foram cerca de 50% das doses de vacinas monovalentes
aplicadas no periodo 2021-2023, tendo correspondido, em 2021, a 58% das doses de vacinas
monovalentes aplicadas na populagao brasileira.
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TABELA 2
Fornecimento de vacinas pela Fiocruz e pelo Butantan (2017-2021)
(Em 1 mil)

Doses fornecidas
2017" 2018 2019 20202 2021

Instituicdo Vacina

Covid-19 (recombinante) - - - - 149.188
Febre amarela® 64.173 31.005 27.779 35.264  2.558
Haemophilus influenzae b (conjugada) 114 25 - - -
Pneumocdcica 12.294 7.879 10.740 7.056 7.122
Poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) 22.612 23.295 15.562 22.593 31.008
Fiocruz Poliomielite inativada 10 d 11.303 16.766 10.648 7.816  9.703
Rotavirus 1d 6.880 5285 6.485 4557 7.160
Tetravalente viral 1 d 1.532 2.372 1.320 135 161
Triplice viral 8.577 30.081 35.194 31.223 18.544
Varicela 1d 1.701 2.133 173 2.478 4.522
Total Fiocruz 129.186 118.841 107.901 111.123 229.965
Adsorvida covid-19 (inativada) - - - - 100.000

Adsorvida difteria e tétano adulto (dT) 8.945 - - - -

Adsorvida difteria, tétano e
pertussis (DTP)

dTPa — vacina adsorvida, difteria, tetano
e pertussis (acelular)

HAV - vacina hepatite A (Inativada) 2439 3.000 2580 6.665 3.500

Butantan HPV - vacina papilomavirus humano
(6,11, 16 e 18 (recombinante)

Influenza trivalente (fragmentada

5.000 - - - -

3.714 2.000 4503 6.000 4.000

3.982 14.000 9.418 9.391 2.193

60.002 60.000 66.315 82.000 80.000

e inativada)

Pentavalente - - - 500 -
Raiva (inativada) 1984 1.300 1.300 4200 2.351
Recombinante hepatite B - 16.000 16.000 32.000 16.000
Total Instituto Butantan 86.065 96.300 100.116 140.756 108.044

Fonte: Fiocruz; Butantan.

Notas: ' Para o Butantan, os valores de 2017 referem-se as vendas de vacinas; para os
demais anos, trata-se dos contratos de fornecimento das vacinas ao Ministério
da Saude.

2 Segundo o Relatério de Gestao do Butantan referente ao exercicio 2020, os
valores de 2020 referem-se ao numero de doses fornecidas ao SUS no periodo
de janeiro de 2019 a dezembro de 2020.

3 A variagdo no numero de doses de vacina chamou a atencédo das autoras. No
entanto, ndo foi encontrada justificativa para essa variagdo nos documentos
disponiveis. As duas hipdteses seriam: erro no relatério utilizado como fonte
da informacgao e, especialmente para 2021, uma hipotese seria a utilizagédo da
capacidade instalada do laboratério para a produgao das vacinas contra covid
em detrimentos de outras.
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4 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Considerando a literatura sobre politicas orientadas por missodes, revisada anterior-
mente, pode-se concluir que o Estado brasileiro buscou fazer frente a grandes problemas
e desafios sociais por intermédio de politicas ou programas, como se viu a partir do
historico de criagao e atuagao da Fiocruz e do Butantan. Por esse lado, pode-se dizer
que no inicio da trajetéria das politicas de saude ja havia um carater mission-oriented.
Mas, historicamente, tais politicas carregaram o “velho viés” (Ergas, 1987; Mazzucato,
2018), ou seja, ndo foram capazes de criar um sistema que articulasse a capacidade
de produgao com a capacidade de inovacao. O foco na capacidade de producgao e
em organizagdes publicas para a produgao de imunizantes e farmacos demandados
pelo sistema de saude deixou em segundo plano, entre outros, as articulagbes com
o setor privado.

A partir dos anos 2000, as politicas industriais e de CT&l, articuladas as politicas
de saude, tinham como direcionamento o “novo viés” das politicas mission-oriented
(Mazzucatto, 2018). Vale dizer, foram desenhadas de modo a desenvolver também
capacidades inovativas endégenas. No entanto, a orientagao sistémica esteve presente
na concepgao e no desenho das politicas, mas nao se revelaram completamente na
sua implementagao. Pode-se dizer que este “novo viés” fazia parte da politica
in books, dos seus propdésitos, mas nao daquela in action, das medidas e do alcance
dos seus instrumentos.

Corroborando esse entendimento, vale assinalar, que, assim como ocorreu no caso
da vacina para a covid-19, a transferéncia de tecnologia tem sido um instrumento
recorrentemente utilizado, principalmente, pela Fiocruz. A opgao pela aquisi¢ao externa
de tecnologia, que prevaleceu no pais, impde alta dependéncia externa e denota a insu-
ficiéncia das capacitacdes tecnoldgicas locais, consequentes de um Sisb fragilizado.
O principal indicativo dessa fragilidade tem sido os altissimos déficits comerciais que
resultam de uma alta demanda pelo SUS e uma insuficiente oferta nacional de vacinas
e de outros produtos farmacéuticos, em especial, daqueles voltados para doencgas
negligenciadas e dos IFAs.

Varios percalgos ocorreram no processo de implementagao das politicas e as
sucessivas crises acabaram por, paulatinamente, descontinuar o processo de imple-
mentacao e o potencial transformador ou schumpeteriano dessas politicas. Com isso,
as mudangas foram mais incrementais do que estruturais ao longo dos anos 2000, que
€ o pano de fundo para o entendimento de como se deu o enfrentamento a pandemia
de covid-19.
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Os dados apresentados sobre a Fiocruz e o Butantan no quadro A.2, no apéndice A,
referentes ao periodo pré-covid-19 (2018) e pdés-covid-19 (2021), mostram que o pais
conseguiu garantir a produg¢ao nacional para as principais vacinas que compdem o
calendario de vacinacdes nacional, além da producao em grande escala de vacinas
para covid-19. Reforcam também, olhando seus indicadores de C&T, as inumeras
competéncias desses institutos.

Entretanto, apesar da expertise na producao e de existir uma capacidade instalada
na Fiocruz e no Butantan capaz de atender a demanda nacional e ainda exportar
imunizantes, a capacidade de inovagao desses laboratérios é ainda limitada. Embora
a maior parte dos laboratérios conte com equipes voltadas a P&D, as suas atividades
concentraram-se em adaptacdes e melhorias de produtos desenvolvidos em outros
paises e, assim, as inovagdes podem ser caracterizadas como incrementais. Essa
caracteristica pode ser aferida nos dados do quadro A.2, que indicam uma partici-
pacao pequena de equipes de P&D tanto na Fiocruz quanto no Butantan. Ademais,
verifica-se pelos dados que essas equipes nao foram ampliadas de modo a aproveitar
as oportunidades de desenvolvimento de CT&l trazidas pela pandemia. Ao contrario,
o enfrentamento da crise sanitaria se deu em um contexto de cortes expressivos de
recursos para CT&I, como mostrado na tabela 1.3

Em seguida, para analisar o alcance das politicas implementadas no passado
na construg¢ao do Sisb, destaca-se um conjunto de elementos que permite realcar, de
um lado, as fortalezas desse sistema e, de outro, suas fragilidades, evidenciadas na
pandemia de covid-19.

Em termos de aspectos positivos, isto &, as fortalezas do Sisb, deve-se destacar
o importante papel do setor publico, seja para as respostas emergenciais a pandemia,
seja em termos de possibilidades futuras que se descortinaram a partir da crise
pandémica, conforme a seguir descrito.

1) O Brasil foi um dos poucos paises em desenvolvimento que conseguiu produzir
vacinas em grande escala. A capacidade ja instalada de producgéo de vacinas
no pais foi essencial para que rapidamente se pudesse produzir em territorio
nacional duas diferentes vacinas, com diferentes tecnologias, o0 que tornou
o Brasil um dos maiores produtores mundiais. Em termos de participagao
global, um levantamento da OMS coloca a Fiocruz entre os quinze principais

13. Embora o quadro A.2 mostre incremento no orgamento das duas instituigdes, deve-se registrar
que esse aumento se deveu aos recursos extraordinarios direcionados a essas instituigcdes para o
enfrentamento emergencial da pandemia.
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produtores mundiais de vacinas, enquanto o Butantan alcangou o 102 lugar
nesse ranking (WHO, 2023).

2) A participagao global em atividades cientificas é bastante abrangente, espe-
cialmente no caso da Fiocruz (Freire et al., 2021). No periodo pandémico, a
Fiocruz intensificou suas parcerias com instituicées de saude globais e ampliou
sua colaboragao em testes clinicos. Foi, inclusive, designada pela OMS como
laboratério de referéncia para o combate a covid-19 nas Américas e como o
hub regional para as vacinas de RNA mensageiro. Da mesma forma o Butantan,
que a partir de sua participagdo num consoércio internacional oferecera vacina
propria, a Butanvac.

3) Além da producdo de vacinas, os acordos de transferéncia tecnoldgica
efetuados pelo Butantan, com a Sinovac, e pela Fiocruz, com a AztraZeneca,
permitiram a essas duas instituicdes dominar todo o ciclo produtivo
dessas vacinas. A despeito da condugao da pandemia de covid-19 pelo governo
federal (Covid-19...,2020), como diversos autores (Barbosa et al., 2022; Medeiros
et al., 2022b; Fernandes, Gadelha e Maldonado, 2022; Pazelli, Chudzinski-Tavassi
e Vasconcellos, 2022) mostram, o sucesso das parcerias estabelecidas s6
foi possivel por causa da resiliéncia e das histérias da Fiocruz e do Butantan.
A experiéncia com transferéncias de tecnologia, a capacitagao do corpo
funcional e o parque industrial construido em decorréncia das politicas de
autossuficiéncia na producao de imunobioldgicos, das politicas de CT&l e
das PDPs permitiram que as instituicdes avancassem no estabelecimento
de acordos para a incorporagao de uma vacina ainda em desenvolvimento.

4) O sucesso dessas parcerias abre significativas perspectivas para as duas
instituicdes, como mostraram Fernandes, Gadelha e Maldonado (2022). H&
uma grande expectativa de que o desenvolvimento das vacinas nacionais para
o combate a covid-19 permita desenvolver novas vacinas e tecnologias para o
combate a outras doengas (Pazelli, Chudzinski-Tavassi e Vasconcellos, 2022).

5) H4, atualmente, um total de dezoito vacinas contra a covid-19 sendo
desenvolvidas no Brasil, muitas delas no ambito das universidades publicas.
Duas delas, como se viuy, ja em fases adiantadas de testes. Ha ainda um spray
nasal em desenvolvimento pelo Instituto do Coragéo (InCor), da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (USP).

Em suma, sdo capacitacdes cientificas e tecnolégicas acumuladas que
permitem enfrentar o desafio atual de saude publica e criar novas capacitacdes
cientificas e tecnoldgicas.

27



2959

Considerando os aspectos negativos, as fragilidades do Sisb e as oportunidades
nao aproveitadas, destacam-se os pontos a seguir descritos.

1)

O Brasil nao foi capaz de, em um primeiro momento da pandemia, desenvolver
uma vacina prépria para covid-19, como o fizeram a China e a india. Entende-se
que o contexto de desarticulagédo das politicas de CT&I que antecederam o
periodo pandémico em muito contribuiu para isso.

Embora as PDPs tenham se mostrado como um instrumento com potencial
para o avango da politica de CT&Il para a saude, sua implementacao nao
permitiu o atingimento integral das metas previstas. As PDPs foram vistas
como um instrumento inovador na sua concepgao, capaz de articular varios
6rgaos governamentais e combinar estratégias pelo lado da demanda (via
compras publicas) e da oferta (financiamento publico). No entanto, sua
execucgao encontrou inumeros desafios, como instabilidade politica e incertezas
regulatérias (Varrichio, 2017). O protagonismo atribuido aos laboratérios
publicos, restringindo o papel das empresas privadas, impde limites futuros a
propria consolidagao do Sisb.

Os laboratoérios privados brasileiros ndo apresentaram nenhuma resposta
relacionada ao desenvolvimento de imunizantes durante a crise sanitaria.
A industria nacional teve inclusive dificuldade em suprir a demanda por
medicamentos e equipamentos necessarios ao atendimento dos pacientes
infectados. Até mesmo a capacidade de oferta de mascaras, aventais e outros
equipamentos de protecao individual foi insuficiente.

Nao houve mudangas institucionais relevantes no Sisb no periodo pandémico.
As oportunidades abertas pela pandemia nao foram aproveitadas de modo
a desenvolver novas articulagdes, como uma maior interagao entre os
laboratérios publicos e as empresas privadas. O contexto de desarticulagao
das politicas de inovagao também explica o porqué de o desenvolvimento de
vacinas ter se centrado nas duas instituicdes, dado que nao foram definidas
no periodo politicas especificas visando ao aprimoramento do Sisb.

No caso do Butantan, em particular, houve apoio importante do governo estadual
no direcionamento de recursos financeiros e em uma postura pré-desenvolvimento
da vacina. Do contrario, provavelmente os resultados teriam sido outros.

O déficit comercial em produtos da industria farmacéutica ndo sofreu reversao,
mantendo-se em patamares bastante elevados nas ultimas décadas. De um
lado, diminuiu-se a dependéncia externa com o aumento da producgéo interna
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de vacinas e de medicamentos genéricos; de outro lado, novas e crescentes
demandas se colocaram, especialmente de medicamentos de maior conteudo
tecnoldégico e altos precos, mantendo as importagdes em patamares elevados
(Fernandes, Gadelha e Maldonado, 2022; Rodrigues, Silva e Kiss, 2022).

Em suma, a avaliagao da atuagao da Fiocruz e do Butantan vis-a-vis as politicas
adotadas no pais para o combate a pandemia de covid-19 e a inser¢ao dessas instituigoes
no Sisb mostra que diversos instrumentos preconizados pelas politicas industrial e de
CT&I tém sido adotados, mas que é necessario aprimora-los. Ha clara necessidade
de articulagao entre as politicas e os instrumentos utilizados de forma a potencializar o
Sisb e garantir, de fato, a autossuficiéncia e independéncia nacional, que sera alcancada
quando for possivel ndo apenas produzir, mas também desenvolver e inovar, ou seja,
transformar a capacidade de produgao em capacidade de inovagao.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

O levantamento realizado sobre a atuagao do Butantan e da Fiocruz na pandemia de
covid-19 e sua insergao no Sisb mostrou que essa atuagao sé foi possivel em virtude
das politicas adotadas nas ultimas décadas. A despeito das lacunas e da desarticulagao
entre as politicas industriais, de CT&lI, e as politicas de saude, vem sendo possivel
garantir ampla oferta de vacinas, soros e medicamentos ao SUS.

A partir da identificacao de uma missao especifica — garantir a suficiéncia no
fornecimento de imunizantes — e de uma politica que utilizou sobretudo o poder de
compra do Estado, desenvolveu-se grande capacidade de produgao sem, no entanto,
esta assentar-se em uma capacidade de inovagao enddgena.

Diante dessa fragilidade, sdo grandes os desafios, que envolvem tanto a base
cientifica quanto a produtiva. Implicam, portanto, apoio a P&D de novos imunizantes
e medicamentos; estruturagao da pesquisa nao clinica e clinica; ampliagao do parque
produtivo; desenvolvimento de fornecedores locais, especialmente de IFA; suporte e
financiamento a startups; e avangos na regulacao. Tais desafios s6 serdao alcancados
no bojo de uma politica industrial e de inovagao que persista as mudancas politicas.

Para tanto, sdo necessarias recomposi¢ao robusta e a estabilidade de recursos que
permitam planejar e investir novamente na infraestrutura cientifica e tecnoldgica do pais.
No periodo recente, universidades e instituicoes cientificas e tecnoldgicas publicas,
principais responsaveis pelo desenvolvimento de P&D no pais, passaram por escassez
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e imprevisibilidade de recursos; laboratérios de pesquisa foram sucateados; e cérebros
foram evadidos.

Diante da promessa do novo governo de recuperar investimentos publicos e da
retomada dos gastos em CT&I, deve-se colocar em discussao as prioridades e as
metas para o pais. Vale unir esforgos e ndo fragmentar os recursos escassos em
frentes diversas. Nessa direcao, fazer frente ao desafio de atender as necessidades
de saude da populagao brasileira por meio do fortalecimento do SUS coloca a saude
como eixo-chave de uma politica de desenvolvimento estruturante. Além disso, da
diretrizes a concepgao de politicas e a proposigao de instrumentos complementares,
ao mesmo tempo que assinala uma diregao aos gastos privados em P&D, cuja
ampliagao é também essencial.
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APENDICE A

QUADRO A.1
Fiocruz e Butantan: caracteristicas gerais (2021)

Sede no estado do Rio de Janeiro, com as Sede em Sao Paulo, capital do

unidades Farmanguinhos e Bio-Manguinhos, e estado de Sado Paulo. O Butantan

presente em dez estados brasileiros, além de estd localizado em uma grande
Estrutura uma unidade em Mogambique (Africa). Sdo area de preservagao ambiental

dezesseis unidades técnico-cientificas, voltadas (Mata Atlantica) e possui fazenda

para ensino, pesquisa, inovagao, assisténcia, no interior do estado para

desenvolvimento tecnoldgico e extensdo no criagdo de animais, utilizados na

ambito da saude. produgéo dos soros.

Referéncia nacional, especialmente na produgdo  Referéncia nacional,

de vacinas; amplo espectro de atuagcdao em trinta  especialmente na produgao

areas e 323 linhas de pesquisa complementares:  de soros; atuagao nas areas de

covid-19, H1NT, Zika, dengue, chikungunya, Aids,  imunologia, toxinologia,
Pesquisa malaria, Chagas, leishmaniose, tuberculose, biotecnologia, biologia molecular,

hanseniase, sarampo, rubéola, esquistossomose, farmacologia, biologia celular,

meningites e hepatites, além de outros temas bioquimica, microbiologia,

ligados a saude coletiva, como violéncia, parasitologia, biologia animal,

mudangas climaticas e historia da ciéncia. genética e fisiologia.

30 produtos, sendo 9 vacinas, 13 kits para 21 produtos, sendo 8 vacinas e
Portfélio diagndstico e 8 biofarmacos, vendidos 13 soros ofertados ao Ministério

prioritariamente para o SUS da Saude.

Forpecedora de vacinas para varios paises por 2022, a instituicéo foi

meio do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia -

. L ) credenciada como fornecedora
(Unicef) e da Organizag&do Pan-Americana da : - .
~ . 2 . g de vacinas para varios paises
Exportacdo Saude da Organizagdao Mundial da Saude :
) por meio da Opas/OMS, com
(Opas/OMS), com destaque para as vacinas de :
, . ! destaque para as vacinas
febre amarela para paises latino-americanos .
: de influenza.
e africanos.

Fonte: Butantan, 2021 e Fiocruz, 2021. Disponivel em: https://fundacaobutantan.org.br/
assets/arquivos/transparecencia/relatorios_anuais/pdf/Relatorio_de_Atividades_2021.
pdf; e https://portal.fiocruz.br/documento/relatorio-de-gestao-2021.

Elaboragao das autoras.
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