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PROJETO INOVACAO EM SAUDE: FIOCRUZ / MINISTERIO DA SAUDE

CONSIDERACOES GERAIS

Diversas caracteristicas identificam o Brasil como economia emergente, aproximando-o dos
paises desenvolvidos, havendo singularidades que o posicionam claramente no rol dos chamados paises
em desenvolvimento. Um dos elementos mais valorizados é o Sistema Unico de Satde (SUS), um
Sistema de Saude Publica diferenciado em comparagdo com os de outros paises. Sendo assinalado, em
particular, o prestigio do Programa Nacional de DST/aids, considerado referéncia internacional.

Espera-se, para as duas primeiras décadas do século XXI, um acelerado avango nos recursos
diagndsticos, terapéuticos e de prevengdo. As descobertas recentes no campo do genoma humano e de
parasitas e vetores indicam que estd em curso acelerado no mundo uma revolucao biotecnoldgica que
substituira, com grandes vantagens — pela maior precisdo nos alvos — muitos dos recursos hoje
utilizados na promogao da satde humana.

Os produtos resultantes deste novo ciclo do conhecimento na area de saude terdo altos valores
agregados, cientifico e econdmico. Sem duvida, custardo substancialmente mais do que os produzidos
com as tecnologias hoje disponiveis, prenunciando a exclusdo da maioria dos paises em
desenvolvimento no acesso a tais produtos.

O Brasil, ao lado da Africa do Sul, India, Cuba, Coréia do Sul e China, séo alguns dos poucos
paises em desenvolvimento que tem potencialidades para ingressar neste seleto mundo da revolugao
biotecnologica. De fato, as politicas publicas de satde e ciéncia & tecnologia das Ultimas décadas —
aceleradas nos ultimos anos — propiciaram ao pais tais condi¢des minimas: acumulo cientifico e

tecnologico em algumas instituicdes maduras; doutores, tecnologos e técnicos experientes na area; e
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expressivos mercados interno (extensa populacdo e um sistema publico de saude organizado) e externo
(particularmente na América Latina e Africa).

Por outro lado, a demanda do pais por novos produtos, insumos ¢ servigos especializados na
area da satde ¢ muito grande. O préoprio dinamismo das descobertas recentes, propiciadas pelos
avangos da biologia molecular e da biotecnologia, impde tais demandas ao pais, que quer ter sua
populagcdo sadia e produtiva, o que implica na adocdo de recursos diagndsticos, preventivos e
terapéuticos sempre mais sofisticados e precisos.

Este quadro exige a implementa¢do de urgentes solucdes, de forma a reverter a situagdo de
dependéncia internacional dos insumos, visando a produgdo necessaria ao atendimento da sociedade de
maneira abrangente, garantindo a disponibilidade gratuita de vacinas, kits de diagnostico e
medicamentos.

Essa mudanga de rumo na aplica¢do dos limitados recursos orcamentarios requer estratégias de
regulacdo de pregos e qualidade, estudos da eficacia terapéutica dos produtos colocados no mercado e

processamento de P&D eficientemente gerenciado, que priorize as inovagdes indispensaveis.

ESCOPO DO PROJETO

Em vista da extrema complexidade do problema, o Projeto apresenta uma focalizacdo em
alguns dos aspectos que seus proponentes (e o financiador, Ministério da Saude) consideraram mais
relevantes. O proprio titulo formal do Projeto reflete essa opgdo: Estudo Prospectivo sobre
Necessidades, Desenvolvimento e Producgdo de Vacinas, Farmacos e Medicamentos e Produtos para
Diagnostico em Programas de Saude Publica no Brasil. Como Objeto, uma redundancia:
“Desenvolvimento de Estudos Prospectivos direcionados para o Desenvolvimento & Producdo de:
Vacinas, Farmacos & Medicamentos e Produtos para Diagnostico”.

Assim, o documento que formalizou o Projeto analisa, sucessivamente:
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— Medicamentos e Farmoquimicos no Brasil
- Modernizac¢do do Setor de Vacinas No Brasil

- Modernizacao do Setor de Reativos para Diagnostico no Brasil

Medicamentos e Farmoquimicos no Brasil

O mercado brasileiro de medicamentos, desde a década de 60, baseou-se na produgdo de formas
farmacéuticas finais: importagao de principios-ativos e formulagdo de comprimidos, capsulas, xaropes,
injetaveis, pomadas e supositorios, em diferentes concentragdes, para atendimento de adultos e
criancgas.

Durante os anos 80 e 90, esse quadro negativo ficou ainda mais draméatico. A adogdo dessa politica
prejudicial aos interesses do pais ocorreu no climax das discussdes da Rodada Uruguai do GATT
(General Agreement on Tariffs and Trade), onde os paises desenvolvidos, liderados pelos Estados
Unidos, impunham o fortalecimento dos Direitos de Propriedade Intelectual. Tal politica era 1til aos
interesses das grandes empresas

A estratégia de investimentos em P&D, praticada pelas empresas multinacionais, tem priorizado a
obtencdo de principios-ativos com maior valor agregado que o produto final (medicamento), o que
resulta no dominio mundial do setor por tais empresas.

A auséncia de uma politica tecnologica que privilegie investimentos em P&D no Brasil na area
farmoquimica gerou situagdo peculiar: as empresas nacionais, em numero bem maior que as
multinacionais, tem participa¢do de apenas 10 a 20% do mercado; as grandes empresas internacionais,
em minoria no pais, detém o resto do mercado.

O cenario atual dos setores farmoquimico e farmacéutico brasileiros mostra:
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- Dbaixa capacidade de produgdo de principios-ativos (80% dos farmacos sdo importados), tendo em
vista a existéncia de apenas um pequeno numero de industrias farmoquimicas (6 a 8 empresas);

- elevada capacidade de produgdo de medicamentos (80% dos remédios é produzido no Pais);

- baixa capacidade de produgdo de vacinas, concentrada no setor publico;

- elevada capacitagdo cientifica em todas as areas relacionadas com a producdo de farmacos e de
medicamentos (sintese quimica, processamento de fitomedicamentos e produtos de origem
biotecnologica, estudos pré-clinicos e clinicos e metodologia analitica), concentrada no setor
publico, especialmente em universidades e institutos de pesquisa, ressaltando-se o seu carater
fragmentado;

- baixa capacidade de producdo de medicamentos obtidos por biotecnologia, caracterizada pelo
reduzido nlimero de institutos com atividade tecnologica.

Em anos recentes vem se observando um significativo crescimento das importagdes ndo soé de
farmacos como também dos proprios medicamentos. Tal fato, que vem representando peso
significativo na balanga de pagamentos do Brasil, ndo vem acompanhado de renovagdo equivalente do
portfolio de medicamentos. A grande maioria dos farmacos importados ndo mais se encontra sob
patente, uma vez que as datas de deposito t€m, regra geral, mais de 20 anos. A explicacdo poderia estar
na remessa de divisas para o exterior, por parte de empresas cujas filiais se encontram estabelecidas no
Brasil.

A entrada dos medicamentos genéricos no mercado brasileiro se constitui em justificativa
adicional para a implementacdao de uma politica industrial que vise a internalizagdo da producao nao so6
dos medicamentos em si, mas principalmente, dos principios ativos correspondentes.

Assim, o fortalecimento do Setor Farmoquimico brasileiro ¢ de importancia capital para o
atendimento a demanda de medicamentos de qualidade, seguros e de preco acessivel, por parte da

Saude Publica no Brasil. Nesse sentido vérias a¢gdes vém sendo sugeridas e a estratégia da engenharia
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reversa, com a finalidade do dominio da tecnologia de fabricacdo de farmacos ja conhecidos, se

constitui em arma fundamental para a capacitagdo em processos produtivos inovadores.

De modo a formar as bases necessarias ao desenvolvimento e produgao local de produtos conhecidos e

alcancarmos o estagio do processo inovador torna-se necessario:

- adotar uma politica de Propriedade Industrial que reduza o impacto do monopolio estabelecido pela
patente e propicie formas de negociacao mais equilibradas com os detentores de know-how;

- integrar os diversos setores envolvidos no processo de desenvolvimento tecnoldgico, desde a
concepcao da idéia até a colocagdo do produto no mercado.

A fonte de recursos financeiros para viabilizar as atividades de P&D ¢ uma das questdes mais
importantes a ser considerada. As instituicdes de fomento atuam no Brasil, de forma isolada, sem que
haja uma sintonia entre as demandas da Satude Publica e os projetos de P&D. Outro problema ¢ a
multiplicidade de projetos semelhantes a nivel nacional, uma vez que tanto a area académica, quanto o
setor privado e o Ministério da Satide acabam por ndo trabalhar de forma concatenada, para alcangar
alvos comuns.

De acordo com os dados acima, pode-se concluir que:

= um crescimento econdmico nacional, a curto prazo (cerca de 10 anos), seguindo o exemplo

coreano, somente ¢ possivel com investimentos voltados para a pesquisa aplicada e
desenvolvimento tecnoldgico, com perspectivas bastante objetivas, com prazos a serem
cumpridos e recursos financeiros constantes;

= o cumprimento destas metas s6 € possivel com forte apoio da industria nacional (exemplo:

Japdo e Alemanha), investindo na criacdo de tecnologia, definindo prioridades a serem
seguidas em parceria com universidades e institutos de pesquisa.

Para a implementagdo de um Plano de Desenvolvimento Tecnolégico no Brasil faz-se

necessario o estabelecimento de prioridades, que visem fundamentalmente o incentivo a inovagdes em
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areas cujos produtos possuam alto valor agregado e/ou que fagam parte de programas nacionais de
saude publica, de modo a minimizar a dependéncia externa. Neste sentido, em carater preliminar, areas
prioritarias poderiam ser:

antibioticos

- produtos a base de DNA recombinante
- imunomoduladores
- insumos para as chamadas doengas negligenciadas

- antivirais

MODERNIZACAO DO SETOR DE VACINAS NO BRASIL

O desenvolvimento de politicas publicas de vacinagdo, possibilitadas pela crescente diversidade
e melhoria da qualidade dos imunobiologicos, constitui uma das agdes mais importantes de saude
publica em termos de seu impacto social, com elevado beneficio frente ao custo.

O impacto dos avangos conquistados no campo das biotecnologias sobre o padrao de inovagao
neste setor tem sido intenso. As transformacdes vém ocorrendo de forma muito répida, abrindo novas
possibilidades de combate as doengas infecciosas e fazendo ressurgir o interesse econdmico por esta
area. O mercado passou a estruturar-se com base em dois grandes segmentos: o das vacinas tradicionais
de uso difundido e baixo preco e o das vacinas modernas, de prego elevado e, portanto, de uso mais
restrito.

O crescente interesse das grandes empresas farmacéuticas por este mercado e a crescente
complexidade dos processos de inovagdo tecnoldgica, com aumento de custos de P&D, criou um

movimento de concentragdo da producdo em um grupo restrito de empresas. As grandes empresas
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lideres concentram suas estratégias na constitui¢do de uma base tecnoldgica complexa e sofisticada,
articulando-se com pequenas empresas de biotecnologia e instituicdes de P&D. A capacidade de
inovagdo passa a se constituir na principal base da competitividade empresarial no setor.

De forma cada vez mais evidente, a industria de vacinas vai assumindo as caracteristicas da
industria farmacéutica, que apresenta como uma de suas marcas essenciais a estrutura oligopolica de
competi¢do e de concorréncia. No ano de 2000 o volume de vendas do mercado mundial atingiu 7
bilhdes de dodlares, sendo que as quatro maiores empresas, todas multinacionais do ramo farmacéutico,
responderam por 80% desse valor.

Nos paises da América Latina e do Caribe houve avangos na produgdo local apenas no Brasil,
Meéxico e em Cuba. No Brasil, os produtores locais, até o final da década de 90, restringiam sua atuagao
ao grupo dos produtos tradicionais ou as atividades de formulagcdo com menor valor agregado e pouca
densidade tecnologica. Nos ultimos anos dois movimentos apontam para uma mudanga estrutural: o
desenvolvimento endogeno da primeira vacina moderna brasileira pelo Instituto Butantan, e a
celebragdo de acordos de transferéncia de tecnologia entre Biomanguinhos e Butantan com dois dos
principais produtores mundiais (GSK e Aventis Pasteur).

A busca pelo acesso a novas tecnologias a partir da absorcdo de tecnologia desenvolvida
externamente, como estratégia de queimar etapas, evidencia o grau de dificuldade encontrado por estas
organizacdes para se aproximar da fronteira tecnoldgica. Ainda que esse processo de transferéncia
atenda em curto prazo a incorporacdo da tecnologia requerida, existe a possibilidade de que a
tecnologia em processo de transferéncia esteja sendo substituida por outras, nos paises detentores das
patentes ou do know-how especifico. Portanto, € necessario que os laboratérios produtores facam forte
investimento em atividades de desenvolvimento tecnoldgico autoctone.

A recente estruturacdo de uma rede de produtores independentes a nivel mundial ¢ sinal de

mudangas no contexto internacional. Esse conjunto de fabricantes (empresas publicas e privadas
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localizadas majoritariamente em paises em desenvolvimento), apresenta dupla estratégia: (1) a busca da
certificagcdo pela OMS como fornecedores para os organismos internacionais das Nac¢des Unidas, o que
implica alcangar niveis e padroes de qualidade de producdo internacionais; (2) a estruturagdo de
parcerias com os grandes produtores internacionais, na busca do dominio de novas tecnologias de
desenvolvimento e produgdo. A base econdmica em que a maioria opera ainda € restrita,
principalmente em funcdo de produzirem produtos de baixo valor agregado, ainda que o volume de
doses, para atender as demandas, seja expressivo (populagdo de China, Indonésia, india, Brasil entre
outros). No entanto, a participagdo deste bloco no conjunto de vendas no mercado mundial em 2000
nao alcangou os dez por cento. Do ponto de vista dos produtores centrais, 0 movimento de aproximagao
com o bloco de produtores independentes esta claramente centrado no estabelecimento de uma reserva

de mercado em relagdo aos seus produtos.

A Dinamica da Producao Nacional

Quanto a evolugdo da produgdo nacional, toda por laboratorios publicos, houve expressivo
avango, sobretudo no periodo recente, com uma reconhecida capacidade instalada de produgdo de
vacinas e soros, além de expressiva melhoria na qualidade. Todavia, este avanco esteve calcado
principalmente na producdo de vacinas tradicionais ou nas atividades finais de formulagdo de vacinas
mais modernas, a partir da importagdo do principio ativo, evidenciando a persisténcia de significativa
dependéncia externa. Como decorréncia, as importagdes continuam a responder pela maior parcela
deste segmento em termos de valor. Em 2000, 80% dos gastos com aquisi¢cdes de vacinas para o PNI
foram com importagdes de produtos acabados ou de granel (“bulk”) a ser envasado localmente.

A inclusdo de algumas vacinas modernas no conjunto de produtos elaborados pela industria

brasileira ampliou seu porte econdmico. Entretanto, ele ainda permanece insuficiente, face a politica de
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precos desenvolvida pelo governo que tem como parametro os pregos praticados pelo Fundo Rotatorio
de vacinas da OPAS, reconhecidamente os mais baixos praticados no mercado internacional. Isto
impoOe limites as suas estratégias de mercado e tecnologicas, estabelecendo restrigdes em seu
movimento de aproximagao competitiva com as empresas lideres do setor.

A politica nacional de vacinagdo do Pais ¢ internacionalmente reconhecida pelo seu constante
crescimento e pela oferta regular de uma cesta de vacinas mais sofisticada do que aquela preconizada
pela OMS. Embora possa se estabelecer uma relagao causal direta entre o éxito do Programa Nacional
de Imunizagdes ¢ o desenvolvimento do setor produtivo nacional, a politica publica, em si, ndo se
caracteriza pelo estabelecimento de programas com horizontes de médio e longo prazo que permitam
aos produtores um adequado planejamento estratégico de suas atividades.

A recente introdu¢do de novos produtos, tecnologicamente diferenciados em relagcdo aos
tradicionais, no calendario de vacinagdo, vem obrigando os produtores nacionais a “queimarem” etapas
para incorporar novas tecnologias. Esses produtores estdo respondendo a este desafio a partir do
estabelecimento de acordos de cooperagdo com as empresas lideres, que envolvem a importacao de
bulk, acoplado ao processo de transferéncia de tecnologia em um prazo médio em torno de cinco anos.

O nivel de articulagdo entre os produtores nacionais, embora reduzido, apresenta iniciativas de
projetos conjuntos para desenvolvimento e producdo de alguns produtos, envolvendo acordos
comerciais e de colaboragdo na transferéncia de conhecimentos. Recentemente foi licenciada e
introduzida no mercado a vacina quadrupla bacteriana Hib + DTP viabilizada por um consoércio
nacional que uniu os dois maiores produtores nacionais.

Outro grande obstaculo detectado encontra-se na estrutura e no modelo gerencial. Nao hd uma
politica especifica para a introdugao de inovacdes nos processos administrativos e gerenciais, tanto das

unidades produtoras quanto na estrutura de planejamento e avaliacdo do Ministério da Saude.
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Os procedimentos gerenciais dos produtores publicos estdo submetidos a legislagdo que governa
as atividades estatais em geral, ndo contemplando instrumentos adequados para a gestdo de atividades
de produgdo industrial. O uso generalizado de estratégias alternativas de superacdo de obstaculos
colocados pela legislagdo e pelo proprio status institucional impede que as instituicdes alcancem:
adequado desempenho no campo de geréncia dos recursos humanos; operagdo com custos compativeis;
profissionalizacdo da gestdo e da politica de compras; e superem sua fragilidade em termos de
avaliagdo de projetos tecnoldgicos e de investimento.

Pode-se afirmar que o Brasil possui diversos elementos favoraveis a ampliacdo do seu nivel de
competitividade no desenvolvimento ¢ produgdo de vacinas, onde se destacam: a infra-estrutura em
C&T; a tradicdo na producdo de produtos biologicos; uma base industrial consideravel recém
implementada; uma boa infra-estrutura de controle de qualidade; a existéncia de hospitais ¢
universidades potencialmente utilizaveis na realizagdo de ensaios clinicos; além das dimensdes do
mercado interno, considerado um dos maiores do mundo. A questdo se coloca, portanto, no nivel da
existéncia de uma visdo estratégica da area e da decisdo politica para a promocao das transformacgdes
requeridas. Para tanto se entende ser necessario o desenvolvimento de estudos especificos que ampliem

o grau de conhecimento ampliando o atual grau de governabilidade sobre o setor.

Modernizacio do Setor de Reativos para Diagnostico no Brasil

O mercado mundial de reagentes estd estimado (1998) em cerca de 20 bilhdes de dolares e
apenas sete empresas concentram 75% do mercado. Quatro delas sao empresas farmacéuticas de porte
como a Roche, Bayer, J&J e Abbott. Nesta industria os gastos em P&D sdo mais baixos, por
dependerem apenas de testes in vitro para o desenvolvimento de novos produtos. Neste mercado podem

ser identificados alguns segmentos importantes: hematologia e bancos de sangue, microbiologia,

10
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imunoquimica, quimica clinica, dosagem de glicose e provas de acido nucleico. Na distribuicdo do
mercado por tipo de produto, destaca-se a participagdo de quimica clinica, imunoquimica,
monitoramento de glicose e hematologia.

E uma industria que segue o padro oligopdlico da Industria Farmacéutica com altos gastos em
marketing e vendas. Apresenta como uma de suas caracteristicas ser uma industria com fortes barreiras
de entrada. Entre elas destacam-se: a capacidade de investimento em P&D, a estrutura de marketing e
de comercializagdo. Muitos dos equipamentos comercializados o sdo através de comodato em que a
aquisi¢c@o de reagentes especificos ¢ mandatoria.

Embora exista uma tendéncia de crescimento do mercado para uso pessoal (teste de glicose,
gravidez), 80% das vendas sdo direcionadas para laboratérios, hospitais e centros médicos,
caracterizando um mercado fortemente institucional.

Um dos principais obstaculos da industria local sdo as barreiras associadas as estratégias de
marketing e comercializagao.

Atualmente existem alguns grandes mercados que envolvem os Servigos de Hemoterapia do
Pais (exames utilizados para triagem de doadores), os milhares de laboratorios clinicos (exames para
diagnostico e acompanhamento clinico) e Institui¢des de pesquisa, ensino e assisténcia em saude
incluindo ambulatoérios e consultorios médicos que utilizam uma ampla diversidade de insumos e
reativos para os mais diversos fins e baseados nas mais diversas tecnologias/metodologias. Os dois
primeiros grupos tendem a operar na forma de grandes centrais sorologicas e de execugdo de exames,
cada vez mais automatizadas e restritas a poucos fabricantes, enquanto o terceiro grupo tende a utilizar
tecnologias alternativas, cada vez mais simples e rapidas, fruto dos mais modernos avangos e

descobertas incorporadas pela area de biotecnologia em saude.

11
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O PROJETO INOVACAO EM SAUDE

Tendo em vista os antecedentes mencionados, a Fundagdo Oswaldo Cruz, cumprindo seu papel
de pesquisar e viabilizar solugdes para os problemas de satide do Pais e buscando acompanhar a
revolucao tecnologica para evitar altos custos no futuro e garantir o acesso da populagdo a recursos
diagndsticos, preventivos e terapéuticos de qualidade, criou o Projeto “Inovagdo e Desenvolvimento
Industrial em Saude: Prospec¢ao Tecnoldgica para a A¢ao 2002-2015” (Inovacdo em Saude), produto
de um convénio com o Ministério da Saude.

O objetivo principal do Projeto ¢ a realizacdo de um “processo consultivo” envolvendo os
gestores publicos federais da area de vacinas, medicamentos e kits para diagndstico e as organizagdes
produtoras de farmoquimicos, fitofarmacos, biofarmacos, vacinas e kits diagnostico do pais, visando
fornecer subsidios para a formulagdo de uma politica multisetorial envolvendo producdo, gestdo e
desenvolvimento tecnologico (definicao de prioridades, critérios para alocacdo de recursos, defini¢ao
de estratégias).

Constituem seus objetivos especificos:

a) estabelecer as bases para a elaboragdo de termos de compromisso envolvendo as instancias do
pais relacionadas com o tema e os produtores nacionais desses insumos em um horizonte entre
10 e 15 anos;

b) permitir uma avaliagdo independente da situagdo do pais em relacdo a pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico e produgdo dos principais insumos para o Sistema Unico de
Saude;

c) identificar as tendéncias internacionais € os possiveis cenarios para inser¢do do pais no

processo de produgdo e desenvolvimento de vacinas, medicamentos e reativos para diagnostico;

12
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d) avaliar o desempenho gerencial dos produtores nacionais e elaborar alternativas de modelos de
gestao dentro do contexto da administragao publica;
e) elaborar um estudo prospectivo do quadro demografico-epidemioldgico estabelecendo cenarios

entre 2003 e 2015.

A metodologia proposta para alcancar esses objetivos estd baseada nas praticas atuais de
investigacdo aplicada a formulacao de politicas.

A diretriz basica ¢ estabelecer um “processo de consultas” profissionalizado, transcendendo as
avaliagdes e estudos, e procurando desenvolver no proprio trabalho, um conjunto de proposicdes e
indicagdes claras de agdes e decisdes que devem ser tomadas pelos formuladores da politica industrial e
de insumos para a area da satide no Brasil.

Propde-se que a materializagdo do processo consultivo para o alcance dos resultados acima
definidos, na abrangéncia anunciada, ocorrerd com as seguintes iniciativas:

+» Identificagdo do grupo de decisores das partes envolvidas (formuladores de politica e
produtores);

+» Contratacao de consultores de curto prazo para elaboragdao de papers e participagdo em eventos
especificos;

+ Contratacao de consultorias de médio prazo para desenvolver produtos especificos;

« Realizacdo de reunides de trabalho e de semindrios técnicos, com participacdo de todas as
partes envolvidas. Nessas reunides sdo apresentados os produtos contratados sob a forma de
resultados/proposi¢cdes, de modo a que elas tenham como objetivo a busca de defini¢des
estratégicas e um carater mais executivo;

« Elaboracdo de documento final consolidando o conjunto de proposi¢cdes de politica para os

setores envolvidos.

13
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Os consultores contratados deverdo ser necessariamente externos as organizagdes envolvidas

garantindo-se a independéncia dos trabalhos.

As etapas previstas para o desenvolvimento do Projeto estdo relacionadas a cinco grandes
blocos de temas:
1. Avaliacdo das tendéncias tecnoldgicas e economicas mundiais na area da producdo e consumo
de farmoquimicos, fitofarmacos, biofdrmacos, vacinas e kits para diagndstico.
Objetivo: Desenvolver estudo especifico que permita identificar o atual estado da arte e dos
proximos 15 anos a nivel mundial referente ao desenvolvimento de novos produtos, pesquisas em
andamento, portfolio de produtos dos principais produtores, perfil de consumo dos paises centrais e
tendéncias de conformacao do mercado mundial incluindo o papel das organizacdes internacionais
e dos produtores independentes.
2. Identificacdo das potencialidades das institui¢des cientifico-tecnoldgicas do Brasil em P&D de
farmoquimicos, fitofArmacos, biofaArmacos, vacinas e kits para diagndstico.
Objetivo: Levantar e analisar as capacidades institucionais das organizacdes de produgdo e pesquisa
do setor. Mapear as principais deficiéncias e obstaculos focalizando especificamente a capacidade
de absorver e gerar tecnologias com potencial de producdo concreta em escala industrial.
Potencialidades e restrigdes das politicas de financiamento.
3. Estudo prospectivo do quadro demografico-epidemioldgico brasileiro, estabelecendo cendrios
entre 2003 e 2015.
Objetivo: Desenvolver um estudo que permita estabelecer o perfil da demanda para esses insumos,
para o periodo 2003-2015, estabelecendo cenarios que considerem as potencialidades de pesquisa e

desenvolvimento tecnoldgico no setor.
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4. Avaliacdo tecnoldgica da produgdo envolvendo os produtores de farmoquimicos, fitofarmacos,
biofarmacos, vacinas e kits para diagndstico e defini¢cao de nichos de atuagdo.

Objetivo: Desenvolver um estudo que abranja: perfil tecnoldgico dos produtores, adequacao das

instalagdes e processos aos parametros internacionais de qualidade, perfil da mao-de-obra

disponivel e auto-sustentabilidade tecnologica e econdmica.

5. Avaliacdo gerencial dos produtores publicos de medicamentos, vacinas e kits para diagnostico
no Brasil.

Objetivo: Desenvolver andlise envolvendo tanto o arranjo organizacional dentro do aparelho de

Estado quanto a avaliagdo do padrdo de conformidade das fungdes gerenciais dos produtores

(incluindo: planejamento estratégico, finangas, recursos humanos, projetos, investimentos,

operacdes comerciais, custos) em relagdo as melhores praticas nacionais ¢ internacionais. Definigdo

de propostas para flexibilizagdo gerencial dentro do contexto da administracao publica.

Para cada um destes blocos propde-se o desenvolvimento de um estudo especifico. O estudo
prospectivo do quadro demografico-epidemiologico ira gerar informagdes para utilizacdo pelos trés
objetos de estudo. Para cada um dos blocos tematicos serdo realizadas oficinas de trabalho em que o
insumo central serd o produto desenvolvido pela consultoria.

Essas oficinas terdo um carater técnico-politico e sua composicao incluira os principais atores
envolvidos: membros da academia, produtores, financiadores, instituigdes de pesquisa e policy makers.
O que se espera das oficinas ¢ um conjunto de conclusdes/diretrizes/proposi¢des de politica para cada

um dos objetos de estudo.

Os principais resultados esperados:
a) planejamento tecnoldgico e produtivo, cobrindo o periodo 2003-2015 e envolvendo: estratégias

tecnologicas, econdmicas, organizacionais e de articulagdo com as necessidades de saude;
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b) elaboragdo de um programa de desenvolvimento tecnoldgico envolvendo prioridades,
estratégias, com proposicao de melhorias nas praticas tecnologicas e indicacdo dos gaps mais
estratégicos;

c) proposicao de redes tecnologicas prioritarias a serem formadas e lideradas pelos produtores e
instituicdes de pesquisa em todos os setores envolvidos (farmoquimicos, fitofarmacos e
biofarmacos; vacinas e kits para diagndstico);

d) elaboracdo de alternativas de desenho institucional e da estrutura juridica e legal que contemple
instrumentos de gestdo adequados a atividade industrial no contexto da administrag@o publica;

e) proposi¢do de uma estrutura de coordenagdo nacional para a politica de incentivo a producao
brasileira de farmoquimicos, fitofarmacos e biofdrmacos; vacinas e kits para diagnostico;

f) publicagdo de relatorios especificos, além de um relatério consolidado e de um livro para cada

setor analisado.

A estrutura organica do Projeto estd conformada por um Conselho Diretor - dirigido pelo Dr.
Paulo Buss, presidente da Fundagcdo Oswaldo Cruz - que orienta e decide as acdes do projeto e uma
Coordenacao Executiva que executa as decisdes do Conselho.
Conselho Diretor:
= Paulo Buss, Presidente da Fundagao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).
» Akira Homma — Diretor de Biomanguinhos / FIOCRUZ.
» Reinaldo Guimardaes — Diretor do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do
Ministério da Satde.
» Eduardo Costa — Coordenador do Centro para o Desenvolvimento de Tecnologias em Saude
(CDTY).

» Jos¢ Gomes Temporao, Diretor do Instituto Nacional do Cancer (INCA).
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* Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretdrio de Programas Regionais do Ministério da

Integragcdo Nacional (MI).
Coordenacdo Executiva

A coordenagdo executiva do Projeto Inovacao esteve a cargo de José Gomes Tempordo, atual
Diretor do Instituto Nacional do Cancer (INCA), pesquisador e docente da Escola Nacional de Saude
Publica Sergio Arouca (ENSP/FIOCRUZ) e de Carlos Augusto Grabois Gadelha, atual Secretario de
Assuntos Regionais do Ministério da Integragdo Nacional, pesquisador e docente da Escola Nacional
de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP/FIOCRUZ). A geréncia do Projeto esteve a cargo de Flavia
Neves Rocha Alves, farmacéutica, mestranda da ENSP/FIOCRUZ. Depois do langamento do projeto, a
coordenagdo incorporou na equipe uma assistente administrativa, Luciana Villas Boas Ferreira,
zootecnista, estudante de veterinaria da Universidade Castelo Branco. No ultimo bimestre de 2003,
tanto os coordenadores como a gerente do projeto tiveram que se afastar para atender outros
compromissos de trabalho. Assumiu a coordenagdo executiva José da Rocha Carvalheiro, Professor
titular de Medicina Social da Faculdade de Medicina de Riberdao Preto (FMRP/USP) e Coordenador
dos Institutos de Pesquisa de Sdo Paulo e a geréncia do projeto, Carmen Nila Phang Romero Casas,

farmacéutica, mestre em saude publica e doutoranda da ENSP/FIOCRUZ.

COMENTARIO DO COORDENADOR DO PROJETO (José da Rocha Carvalheiro)

NOVIDADE E INOVAR

Nem tudo o que surge com flria ¢ necessariamente preocupante, a0 menos no ambito cientifico
e tecnoldgico onde rupturas epistemologicas sdo apontadas como indispensaveis as revolugdes
cientificas. Tantas sd3o as conquistas no século passado que a ninguém pode ocorrer que o motor das

fantasticas transformagdes do mundo ndo tenha sido a “furia” com que nele aceleraram tecnologia e
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ciéncia. Nao € consensual, no entanto, como se relacionam a pratica da reflexdo critica e a producao
dos bens uteis que tornam a vida “mais moderna”. E ai que surge, com a mesma “furia”, a idéia de
inovar e de inovacao. Lembremos apenas dois exemplos recentes. Um deles, amplamente discutido em
todo o mundo, ¢ o debate travado nos EUA a respeito do modelo surgido ap6s a II Guerra Mundial, por
influéncia de Vanevar Bush, um assessor direto do Presidente Roosevelt. A ele € atribuida a idéia
equivocada de conceber de maneira linear a passagem da pesquisa bésica, realizada nas bancadas dos
laboratorios, para a criagdo dos inventos que melhoram a vida das pessoas quando produzidos em
escala capaz de satisfazer necessidades sociais. Passando necessariamente por etapa intermediaria de
desenvolvimento tecnologico, importante na criagdo de protdtipos que sdo oferecidos aos produtores,
aproveitando o conhecimento cientifico gerado no ambiente de reflexao critica. O outro, ¢ a emergéncia
entre nés da idéia for¢a de “inovagdo”, uma espécie de palavra magica capaz de nos algar a patamares
mais altos de desenvolvimento. Uma Conferéncia Nacional, realizada em 2001 chamou-se de “Ciéncia,
Tecnologia & Inovagdo” e um Projeto de Lei sobre “Inovacdo” foi encaminhado ao Congresso
Nacional. As diversas agéncias de fomento, especialmente, mas ndo somente as de ambito nacional,
esmeram-se em produzir “documentos de intengdes” com vistas a superar a brecha que nos separa de
exemplos bem sucedidos de salto tecnologico. O mais vezes mencionado € o da Coréia do Sul.

A tudo isso a FIOCRUZ respondeu no ambito da saude, seu campo privilegiado de agdo, com
este “Projeto Inovacdo”. Tem uma diferenca fundamental em relacdo as demais propostas: a “marca do
berco”. Nao se trata de aderir a “nova moda”, que nem sempre tem relacdo direta com as reais
possibilidades das instituigdes que a alardeiam. Nao € este o local para uma andlise mais profunda das
caracteristicas especiais da FIOCRUZ, desde sua origem no inicio do século XX. A palavra pode ter
sido outra, mas a acdo de “inovar” ¢ uma constante na vida dessa institui¢do. Na area publica do setor
satde, nenhuma outra tem as mesmas condi¢cdes de conduzir com sucesso um empreendimento desta

complexidade.
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Baseamos esta sintese do Projeto no seu documento bésico (“Estudo prospectivo sobre
necessidades, desenvolvimento e produgdo de vacinas, farmacos e medicamentos, e produtos para
diagnodstico em programas de Satde Publica no Brasil: 2002- 2015”, de novembro de 2002), de inteira
responsabilidade da equipe original de coordenacdo, a quem atribuimos todo o crédito. Foi usado um
segundo documento (“Projeto Inovagao em Saude: Relatorio Técnico”, de dezembro de 2003), ja de

responsabilidade compartida entre a nova coordenagao e as anteriores.
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