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Este trabalho tem como objetivo oferecer
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inovacio focalizando duas experiéncias na
histéria de nosso desenvolvimento cientifico e
tecnolégico: as vacinas contra a hepatite B
(HB) e contra a meningite (Haemophilus
influenzae tipo b — Hib), geradas,
respectivamente, no Instituto Butanta e em
Bio-Manguinhos, unidade técnico-cientifica da
Fundacio Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel
pela produgao industrial de imunobiologicos.
A analise dessas experiéncias oferece
balizamentos criticos para a reflexao sobre o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico na
area de vacinas, bem como sobre o papel das
liderancas e modelos institucionais adotados
até o presente, sugerindo-se a necessidade de
elaboracio de uma nova politica de C&T capaz
de superar as barreiras da dependéncia e
construir uma capacitacao tecnolégica local
como fonte basica de competitividade e
desenvolvimento em saude.
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models relied upon to date. This analysis
suggests that a new science and technology
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Brasil montou nas Gltimas trés décadas uma formidavel estrutura

de imuniza¢ao em massa e de produgio de vacinas. Avangou-se
decisivamente em termos de eqliidade, em vista do expressivo impacto
provocado nas condi¢des de satde das camadas mais pobres da
populacio, até entdo as mais atingidas pelas doencas transmissiveis e
excluidas da protecio vacinal.

A estratégia da politica de satde brasileira para a drea de vacinas
certamente ¢ uma das mais bem-sucedidas no interior do grupo de
paises menos desenvolvidos, acompanhando de forma muito préxima
o movimento internacional nas ultimas décadas. A intervenciao do
Estado comecou de forma mais sistematica e planejada com a bem-
sucedida campanha de erradicacio da variola, iniciada no comeco da
década de 1960 e concluida em 1973, bem como com o estabelecimento
de programas regulares de vacinacio, cujo exemplo mais notorio
foi o Plano Nacional de Controle da Poliomielite, que rendeu ao
Brasil, em 1994, o certificado de erradicacio da transmissdao autoctone
do poliovirus selvagem.!

Os resultados animadores desta campanha levaram, a partir de
1990, a adog¢io da estratégia de multivacina¢io para complementar o
esquema bisico previsto para os primeiros anos de vida, ampliando-se
progressivamente o programa de vacinacio. Enquanto em 1992 pouco
mais da metade dos municipios cobria 90% das criangas, no fim da
década 87% (ou 4.500 municipios) atingia este indice de cobertura
(PNI, 1998). Considerando a populac¢io alvo do conjunto das vacinas
disponibilizadas, a cobertura vacinal ampliou-se, de 20% em 1973,
para mais de 90% atualmente. O Quadro 1 mostra a evoluc¢io da taxa
de cobertura da populac¢io infantil no grupo das vacinas basicas de uso
rotineiro em todo territorio nacional, evidenciando o sucesso da politica
nacional de vacinacio.

Quadro |
Evolucdo da cobertura de vacinacio em menores de um ano
(1980-97)
Ano
Vacina 1980 1985 1990 1995 1996 1997 1998 1999 2000
Polio 69 52 58 93 78 8 96 99 102
DTP 37 66 65 95 75 74 94 95 96
Sarampo 56 67 78 104 79 102 97 99 106
BCG 59 66 79 129 105 115 113 117 113
HB - - - 31 33 11 15 84 92
Hib - - - - - - - - 88

DTP - vacina contra difteria, tétano e coqueluche

BCG - vacina contra tuberculose

Polio - vacina contra poliomielite

HB - vacina contra hepatite B

Hib - vacina contra Haemophilus influenzae b

Obs.: Mais recentemente foi incorporada no programa a vacina contra gripe.
Fonte: PNI, 1998 (dados até 1990) e www .funasa.gov.br (dados a partir de 1995)
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Paralelamente as inovadoras estratégias das campanhas — que
incluiram, além das vacinas basicas, as vacinas contra a febre amarela,
a rubéola (puérpera) e a gripe (para os maiores de sessenta anos) — o
governo tratou de formar estoques desses produtos, fosse mediante a
compra de produtores externos,’ fosse por meio da montagem de um
parque produtivo préprio, instituido, desde meados da década de 1980,
a partir de varios institutos publicos.’ Nao obstante os éxitos alcancados,
o programa de imunizacdo ainda se ressente da dependéncia de
importacoes de produtos essenciais, seja na forma de produtos finais
ou de concentrados de antigenos virais ou bacterianos (as matérias-
primas ativas referidas como bulks pelos agentes da drea), tais como as
vacinas contra Haemophbilus influenzaetipo b (Hib), gripe triplice viral
(sarampo, rubéola e caxumba) e meningites que apresentam elevado
conteudo tecnologico e relevancia social destacada, agregando os
recentes avangos da pesquisa biotecnologica.

A dificuldade e o relativo atraso para incorporar esse elenco de
vacinas relacionam-se nio apenas ao elevado custo de importacio,
mas também 2 pequena capacitacao tecnoldgica dos produtores
nacionais. Historicamente, 2 excecio de algumas melhorias no processo
de fabricacio (aumento da eficiéncia dos processos, maior estabilidade
dos produtos, seguranca e eficacia), os agentes publicos vinham se
especializando na produgio de vacinas de tecnologia difundida, nao
incorporando os resultados mais substantivos da fronteira mundial da
pesquisa e desenvolvimento (P&D). Somam-se a essa incapacidade da
base empresarial para gerar, absorver e difundir inovacdes as precarias
condi¢oes sistémicas para a inovacio — desde o ambiente
macroecondmico restritivo até a precariedade tecnologica e gerencial
das instituicoes de ciéncia e tecnologia (C&T) para interagir com o setor
produtivo — que ndo favoreceram o investimento empresarial em
P&D em dreas estratégicas para a politica de saude.

Configura-se, assim, um quadro de dependéncia estrutural marcado
pela insuficiéncia de capacitacao cientifica e tecnoldgica, que ameaca
a sobrevivéncia a longo prazo das iniciativas de producao implantadas
no pais. Essa pequena capacitacao limita ndo somente a orientacao da
pesquisa e da atividade industrial para as vacinas mais modernas, mas
também os esforcos voltados para a absorcio dos resultados obtidos
nos paises mais desenvolvidos. Essa situacio € muito mais grave quando
constatamos a concentraciao dos esforcos mundiais de P&D em produtos
relacionados as necessidades dos paises desenvolvidos, tendéncia esta
determinada pela 16gica comercial deste setor econdmico (CVI, 1993).4
Diante de tais limitacdes, o que fazer? A dependéncia tecnologica constitui
um destino incontornavel? Como assegurar produtos de maior qualidade
a populacao dos paises menos desenvolvidos? Como a agio estatal,
traduzida em politicas especificas para o setor, pode corrigir os rumos
seguidos até o presente e apontar novas rotas de desenvolvimento
tecnologico?
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Este trabalho tem como objetivo oferecer elementos para a
discussio atual sobre inova¢ao na drea de ciéncia, tecnologia e
saude, focalizando duas experiéncias relativamente recentes, ocorridas
nas décadas de 1980 e 1990, na histéria de nosso desenvolvimento
cientifico e tecnolégico: as vacinas contra a hepatite B (HB) e contra
a meningite (Haemophilus influenzae tipo b — Hib), geradas,
respectivamente, no Instituto Butanta e em Bio-Manguinhos, unidade
técnico-cientifica da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel
pela producio industrial de imunobiologicos.

A nosso ver estes casos revelam de forma exemplar as assimetrias e
vicissitudes do campo de ciéncia e tecnologia em satde no Brasil,
representando as distintas estratégias desencadeadas pelos agentes —
os institutos publicos — diante dos condicionamentos impostos pelo
contexto politico-institucional, em particular os sinais contraditérios
das politicas publicas de satde e de ciéncia e tecnologia. Enquanto a
politica do Ministério da Satde passou, a partir de meados da década
de 1980, a perseguir a auto-suficiéncia tecnolégica, visando a dotar o
pais de um leque variado e um estoque expressivo de imunobiol6gicos,
notadamente vacinas, a politica de ciéncia e tecnologia (C&T)
concentrou-se na constituicio de uma competéncia capaz de desencadear
inovacgoes associadas aos novos conhecimentos e técnicas relacionados
a biologia molecular e 2 engenharia genética, orientando-se para a
formacgiao de recursos humanos e para a constituicao de uma infra-
estrutura laboratorial adequada.

A falta de coincidéncia entre as diretrizes dessas politicas repercutiu
nos institutos publicos de pesquisa, nao favorecendo a constituicao de
um campo de P&D no qual as diferentes competéncias existentes
pudessem convergir para a realizacio de empreendimentos comuns.
Tanto Bio-Manguinhos/Fiocruz quanto o Butanti, nos casos especificos
analisados, e a despeito do distanciamento ainda presente entre os
laboratérios de pesquisa biomédica stricto sensu e de pesquisa tecnologica
e de producio industrial, representam iniciativas relevantes e ricas para
pensar a superacio ou atenuagao das barreiras existentes para as
estratégias tecnologicas em saide nos paises de menor grau de
desenvolvimento.

Consideramos que a analise dessas experiéncias oferece balizamentos
criticos para a reflexdo sobre o desenvolvimento cientifico e tecnologico
na area de vacinas, bem como sobre o papel das liderangas e modelos
institucionais adotados até o presente, sugerindo-se a necessidade de
elaboracio de uma nova politica de C&T capaz de superar as barreiras
da dependéncia e responder ao desafio de construcio de uma
capacita¢io tecnologica local como fonte basica de competitividade e
de desenvolvimento em saude.

Nos primeiros dois topicos, focalizamos o cendrio internacional
relativo as acdes de organismos internacionais quanto a politica de
imunizacio, bem como os avangos da fronteira do conhecimento
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biolégico aplicados no ambito do desenvolvimento de vacinas. Os
reflexos dessas tendéncias no Brasil, tratados a seguir, ensejaram a
mobilizacio do governo brasileiro para implementar uma politica
inovadora em termos de imunizagcio e de producio industrial. Na
sequéncia, focalizamos o desenvolvimento das vacinas HB e Hib,
finalizando com comentarios criticos a respeito dessas experiéncias,
situando-as em relacio ao contexto politico-institucional.

Vacinas: tecnologia a servico da eqiiidade e do desenvolvimento

Nos ultimos trinta anos fortaleceu-se a percepcio internacional
acerca do impacto das vacinas na saude, bem como a excelente
relacdo custo-beneficio que incorpora. O seguinte trecho de um
trabalho recente da Organizacio Mundial de Sadde (OMS) evidencia
sinteticamente esta percepcao:

...vaccines for a handful of childhood diseases such as diphtheria and
whooping cough have cut the burden of disease in under-five by
almost a quarter and now avert the death of about three million children
a year. In the United States alone, the major childhood vaccines save
between US$ 3 and US$ 30 for every US$ 1 invested in them (WHO,
1996, p. xxii).

A imunizac¢ao da populacao infantil em escala mundial nas dltimas
décadas alcancou indices até entao inimaginaveis: cerca de 80% dessa
populagio é vacinada contra difteria, tétano e pertussis (vacina triplice
bacteriana — DTP), contra sarampo e poliomielite, verificando-se
crescentemente a utilizacao das vacinas HB e Hib (WHO, 1996).5

Historicamente, a erradicacao da variola — na década de 1960 —,
a eliminacao da poliomielite e as possibilidades de eliminacio do
sarampo e do tétano neonatal constituiram marcos importantes que
conferiram legitimidade e recursos ao esforco internacional para o
aumento da oferta de vacinas, bem como para a implementacio de
programas nacionais de imunizacao. Como resultado das perspectivas
oferecidas na redugio da carga das doencas (disease burdern), as agéncias
internacionais, os governos e a sociedade civil se mobilizaram no
sentido de privilegiar a area de vacinas no contexto das politicas nacionais
de saude, enfatizando-se sua importincia sobretudo para os paises
menos desenvolvidos.

De fato, o esforco internacional de imunizacao contra doengas de
maijor incidéncia mundial vem sendo promovido, desde a década de
1970, por meio de uma série de iniciativas a cargo de agéncias
internacionais, fundamentalmente a OMS, o Fundo das Nagdes Unidas
para a Crianca (Unicef) e a Organizacao Pan-Americana da Saide
(OPAS) (Gadelha e Temporao, 1999). No ambito das estratégias dessas
agéncias destacou-se inicialmente o Programa Ampliado de Imuniza¢des
(PAD),° instituido em 1974 pela OMS, com o objetivo de imunizar a
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populacao infantil mundial contra um conjunto de seis enfermidades
prioritarias, que deveriam constar de modo obrigatério dos programas
nacionais: sarampo, tétano, coqueluche, difteria, tuberculose (BCG) e
poliomielite.”

Como suporte a esta iniciativa, o Unicef estabeleceu, no inicio da
década de 1980, um programa de compras macicas desses
imunobiologicos para distribui-los gratuitamente aos paises menos
desenvolvidos, cujos precos eram inferiores aos do mercado internacional
gracas ao volume de cerca de um bilhao de doses/ano. Por sua vez, a
OPAS criou um fundo rotatorio que permite aos paises da América
Latina e do Caribe adquirir vacinas de tecnologia difundida com suas
proprias moedas e a baixo preco.

Além disso, em 1990, foi criado o Children’s Vaccine Initiative (CVD),
uma organiza¢io nio-governamental que representava a coalizao de
grupos de interesse (muitas vezes antagdnicos), formada para o
desenvolvimento de novas vacinas, agregando representantes da
academia, da sociedade civil, da industria privada e do setor publico.?
Mais recentemente, em 1999, foi criada a Global Alliance for Vaccine
and Immunization (Gavi). Resultado da articulagio de um amplo leque
de organismos internacionais publicos e privados (OMS, Unicef, Banco
Mundial etc.), e com a constituicio de um fundo inicial de 750 milhoes
de ddlares proveniente da Fundacao Bill e Melinda Gates, essa entidade
constitui uma iniciativa de grande envergadura, tendo como objetivo
ampliar a cobertura vacinal e reduzir o fosso entre as politicas de
vacinagio dos paises ricos e pobres mediante a promogao de atividades
de P&D relacionadas a produtos de alta relevancia social para as regides
menos desenvolvidas (Temporao, 2002).

O salto a frente: a biotecnologia e o desenvolvimento de vacinas

Estas iniciativas no campo da vacinac¢iao foram contemporineas
da ultima revolucido cientifica na biologia, representada pela
emergéncia, no inicio da década de 1970, da engenharia genética,
que no Brasil foi denominada inicialmente de biotecnologia
moderna.

As técnicas de engenharia genética que possibilitaram a manipulagio
direta dos genes de seres vivos constituem o resultado mais bem-
sucedido de um conjunto de conhecimentos construidos pela biologia
molecular no sentido de ampliar a compreensio do metabolismo dos
seres vivos ao nivel da interagcio entre suas diversas moléculas. Um
marco decisivo na historia dessa disciplina foi a identificacio da estrutura
em hélice dupla da molécula de DNA, em 1953, pelo bidlogo americano
Jim Watson e seu parceiro, o fisico britanico James Crick, por meio da
qual passou-se a compreender a relacio entre a estrutura do DNA (que
contém o codigo genético) e a formagiio, o funcionamento dos organismos
vivos e a transmissdao da informacio hereditaria.
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A revolucido biotecnolégica propriamente dita iniciou-se duas
décadas depois, com o desenvolvimento da técnica de DNA
recombinante, por meio da qual foi possivel a clonagem de genes
de organismos de espécies diferentes. O primeiro a realizar a
experiéncia foi Paul Berg e seus colaboradores, David Jackson e
Robert Symons, em 1970, em Stanford, que fizeram a recombinagio
genética in vitro, obtendo uma molécula hibrida, formada por material
genético de origens diferentes: o DNA de um virus bacteriano
(bacteriofago gama), alterado de modo a transportar os aminodcidos
de uma proteina de Escherichia coli, e o DNA de um virus de
macaco (o virus oncogénico SV40). Encontrou-se, assim, um meio
de transportar um gene para uma bactéria, por intermédio de um
vetor, e perpetud-lo, aproveitando o mecanismo de reproducio
celular da bactéria hospedeira. Abria-se nio apenas a perspectiva de
clonar a proteina de um organismo superior, mas também a possibilidade
de transformar as bactérias geneticamente modificadas em uma fabrica
de producio de proteinas mediante a introducdo de seus aminoacidos
em bactérias (Wilkie, 1994, p. 73; Winter & Winter, 1988, p. 38).

Foram esses desenvolvimentos técnico-cientificos que evidenciaram
as possibilidades de aplicacio industrial da biologia molecular e da
engenharia genética. Tratava-se, a partir do conhecimento do
funcionamento dos seres vivos em nivel molecular, de desenvolver
produtos utilizando microorganismos — ou material bioldgico
proveniente de microorganismos — manipulados geneticamente
segundo uma finalidade predeterminada. De fato, muito mais do que
o campo especifico da engenharia genética, o processo de aplicacio
industrial do conhecimento biolégico passou por profundas
transformagoes, caracterizando um movimento em que os conhecimentos
empiricos para a obtencao de produtos davam lugar ao conhecimento
racional em nivel molecular, abarcando, além da engenharia genética, a
produgio de anticorpos monoclonais com o uso de hibridomas (baseado
no trabalho de Milstein e Koler, de 1975, desenvolvido em Cambridge,
Gra-Bretanha), novas tecnologias de bioprocessamento, técnicas de
purificacao e conjugacao quimica de material biolégico, entre outras
contribuicoes tecnoldgicas oferecidas pela atividade de pesquisa.

O campo da saude, assim como a agricultura, apresentava as maiores
potencialidades de aplicacdo dos novos conhecimentos em
biotecnologia. Entre os produtos de interesse social com possibilidade
de desenvolvimento destacavam-se: biofarmacos (antibidticos, vitaminas,
hormonios etc.), reagentes para diagndstico, hemoderivados e vacinas
(OTA, 1984). Particularmente no campo das vacinas, o primeiro produto
obtido com recurso as novas biotecnologias foi a vacina contra a hepatite
B produzida por engenharia genética a partir do inicio da década de
1980, superando-se a antiga producdo a partir de plasma humano
obtido de pacientes infectados.
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A despeito dos conhecimentos em engenharia genética ainda
apresentarem uma utilizacao limitada no campo das vacinas, uma série
de outras tecnologias (purificacio, conjugacio e bioprocessamento)
foi introduzida nas Gltimas duas décadas, evidenciando possibilidades
concretas de aplicacio no ambito da satde publica. Entre as
contribuicdes dos novos conhecimentos técnico-cientificos destacam-
se:

e disponibilidade de novos produtos para combate a doengas que
ndo eram evitdveis por imunizacdo (vacina contra meningites e
pneumonia, para diversos tipos de gripe, novas perspectivas de
vacinas contra a Aids, entre outros exemplos);

e producio sem necessidade de manipulacio e processamento de
material biologico infectado (caso da vacina contra a hepatite b por
engenharia genética);

e protecio de grupos populacionais (notadamente criangas) em que a
resposta imunologica nlo era eficaz para evitar o contagio de doencas
transmissiveis pela aplicacao de tecnologias de conjugacio quimica
(caso da vacina conjugada contra Haemophilus influenzae do tipo
b [Hib] para combate, sobretudo, 2 meningite na infancia);

e maior eficicia na obtencio de resposta imunologica e menor
toxicidade de produtos tradicionais (caso dos avancos na vacina
triplice bacteriana acelular — DTaP);

e aumento das possibilidades de combinac¢ao de diversas vacinas em
uma unica apresentacao (caso da possibilidade de combinacio da
vacina triplice com hepatite B e Hib em programas nacionais de
vacinacio); e

e ganhos gerais no rendimento dos processos e na qualidade dos
produtos (maior estabilidade e resisténcia ao calor, reducao de efeitos
colaterais etc.).

Vale ressaltar que o potencial inovador dos novos conhecimentos
somente foi aproveitado pelas politicas de satide nos paises desenvolvidos
— onde a engenharia genética se desenvolveu inicialmente — gracas
a sua incorporacgio pelo setor empresarial. Embora oriunda na
universidade, a engenharia genética logo extravasou esse terreno,
adentrando o mundo da atividade produtiva, por meio de um arranjo
institucional inovador: as new biotechnology firms, que surgiram nos
Estados Unidos, financiadas por capital de risco (venture capital), no
final da década de 1970. Essas empresas de base tecnologica, em regra,
nasceram a partir de iniciativas dos préprios pesquisadores, motivados
pela possibilidade de aplicacao produtiva e comercial dos resultados
de seus trabalhos cientificos.

No entanto, progressivamente, essas empresas cederam o lugar de
protagonistas da inovacao para os grandes produtores privados. Estes,
diante das oportunidades de lucro oferecidas e demonstradas pelas
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new biotechnology firms, passaram a compri-las e a dominar as
novas tecnologias, pela ampliacado de acordos e parcerias com as
instituicdes universitirias — o que permitiu o acesso aos resultados
de pesquisa na fonte primordial de producio —, ou pela estratégia
agressiva de tentar assegurar politica e juridicamente os direitos de
propriedade industrial.

Desse modo, a biotecnologia se tornou um negdcio de empresas
multinacionais, em que o vinculo entre pesquisa e produciio é determinado
pela logica da concorréncia empresarial entre esses grupos econdmicos
(Leveque et alii, 1996; Quental, 1996). Na drea de vacinas, este processo
mostra-se paradigmatico. O que antes era um mercado marginal suprido
por produtores independentes (inclusive do setor publico), e que
incorporava os avancos cientificos de forma lenta e gradual, tornou-se
um mercado para o qual os interesses dos grandes grupos farmacéuticos
sao dominantes. Atualmente, cerca de 80% do valor das vendas mundiais
estdo concentrados nos maiores grupos quimicos ou farmacéuticos do
mundo (Gadelha e Temporo, 1999), que estabelecem canais estratégicos
de articulacio com as instituicoes cientificas mais capacitadas para
gerar conhecimentos passiveis de aplicacio industrial e, portanto, de
utilizacao pelas politicas nacionais de satude."

Simultaneamente a este processo, quase todos os paises desenvolvidos
passaram a desenvolver programas e a priorizar a biotecnologia em
sua agenda de ciéncia e tecnologia, sendo a darea de vacinas sempre
destacada. A acio do National Health Institute (NIH) nos Estados Unidos,
os programas de biotecnologia da Unido Européia, do Japao e de
outros paises asidticos (como a Coréia do Sul) constituem exemplos
marcantes das iniciativas e da mobilizacao de recursos para estimular
a pesquisa biotecnolégica como uma fonte de competitividade das
industrias nacionais e uma frente de investigacio que fornece
conhecimentos essenciais para o combate dos problemas de satde.
Observa-se, assim, uma confluéncia sistémica dos interesses
empresariais, da comunidade cientifica e dos Estados nacionais, na
qual reside o vinculo entre a P&D vacinas, a producdo privada e as
politicas nacionais de saude.

Imunizagdo e inovagdo: a mobilizagdao do governo brasileiro

Com base nestes estimulos, as politicas nacionais de satde, em
grande parte dos paises menos desenvolvidos, passaram a reforcar as
estratégias de vacinagio, estabelecendo programas locais para o grupo
basico das vacinas citadas anteriormente. O governo brasileiro se
inscreveu nesse movimento internacional, criando, em 1973, o Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI). Como parte integrante do Programa
Ampliado de Imunizacdes (PAI/OMS), aquele programa estabeleceu,
progressivamente, estratégias de vacinacio para as principais doengas
evitdveis por imunizacido de alta incidéncia nacional ou regional
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(poliomielite, tuberculose, sarampo, difteria, tétano, coqueluche, raiva,
febre amarela, entre outras).

A politica de imunizacio do governo — que envolveu, além do
Ministério da Saude, os governos estaduais e municipais e as for¢as
armadas, e contou com a crescente participacio da sociedade civil
— n2o se limitou 2 estratégia dos dias nacionais de vacinagio,
estabelecendo, ao longo das ultimas décadas, a infra-estrutura de
apoio requerida para o sucesso de uma operacio complexa que
deveria atingir um amplo contingente populacional, disperso, em
sua maijor parte, em um vasto territorio. Destacam-se, nesse sentido,
as seguintes medidas implementadas:

e cstrutura¢io de uma rede de frio no pais para viabilizar a vacina¢io
em um territorio de dimensdes continentais;

e capacitagdo de recursos humanos para operacionalizar as acoes de
vacinagao em massa;

e criacio de centros de referéncia em imunobiologicos especiais que
atualmente cobrem 89% das unidades federadas (PNI, 1998),
viabilizando a vacinacio de grupos especiais (imunodeprimidos,
entre outros);

e criacao de um sistema de informacio e de vigilancia epidemiolégica
em saude, possibilitando a avaliacio de indicadores de cobertura,
de resposta imunologica, reacoes adversas e de evolucao
epidemiologica no ambito das distintas regioes.

e estabelecimento de controle de qualidade das vacinas produzidas
no pais e de outros imunobiologicos, realizado pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da Fundacio Oswaldo
Cruz.

Um marco decisivo da intervenc¢ao do Estado relacionado a producao
industrial de vacinas foi o Programa de Auto-Suficiéncia Nacional em
Imunobiologicos (Pasni)." Instituido em 1985, este programa pretendia
contornar as dificuldades em termos de oferta de vacinas e soros
essenciais, obtidos até entio por meio de importagcdes e pela producio
privada. Em 1981, o maior produtor local de imunobiologicos na época
— principalmente da vacina triplice bacteriana, DTP (difteria, tétano e
coqueluche) —, a Sintex do Brasil, empresa privada de capital
estrangeiro, encerrou as atividades, em conseqtiéncia dos novos requisitos
da politica de satde, acarretando uma crise de suprimento de
imunobiolégicos num periodo em que o desequilibrio na balanca de
pagamentos impunha rigido controle as importagcoes. Por outro lado, a
producio local, representada pelos laboratérios publicos, era insuficiente
para atender 2 demanda nacional e preciria em termos de qualidade
e dos padroes exigidos pelos organismos internacionais.

A crise de abastecimento de soros e vacinas comprometia a politica
de imunizacao do governo. Tal situacio levou ao estabelecimento do
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Pasni, cuja finalidade era viabilizar as acdes de saude publica e, ao
mesmo tempo, elevar a qualidade e expandir a produ¢io nacional.
Pretendia constituir um parque produtivo publico, formado por uma
rede de laboratérios oficiais,"* notadamente os institutos puablicos, muitos
dos quais haviam sido criados no inicio do século XX para desenvolver
e fabricar produtos relacionados 2 saide animal e humana. Mediante
investimentos macicos, que, entre 1985 e 1999, totalizaram cerca de
150 milhoes de dolares (Gadelha e Temporao, 1999, p. 24)," o programa
passou a coordenar as acoes desses produtores, visando, num prazo de
cinco anos, atingir a auto-suficiéncia nacional e a substituicao progressiva
de importacdes dos produtos vinculados ao PNI, notadamente as vacinas
triplice, antipoliomielite e toxoéide tetanico, cuja dependéncia de
importagoes era mais acentuada naquele momento.

Gracas ao programa, a producio de imunobiolégicos se consolidou
a partir dai como um segmento em que o Estado se tornou 20 mesmo
tempo o maior cliente e produtor. Os laboratérios oficiais passaram a
reunir a competéncia nacional, tanto em termos industriais quanto de
P&D em biotecnologia moderna e tradicional (Gadelha e Temporio,
1999). Estruturou-se a maior capacidade de producio de vacinas da
América Latina, representando, certamente, uma das maiores no Ambito
dos paises menos desenvolvidos.

Concomitantemente a esta evolucio da politica de imunizagio,
ocorreu o desenvolvimento da engenharia genética e da biologia
molecular no pais, cuja difusdo iniciou em meados da década de 1970,
quando o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPQ) passou a incluir o apoio a pesquisas na area entre
os seus programas de fomento. Ambicionando acompanhar a revolugao
cientifico-tecnolégica em curso no cendrio internacional, os cientistas
da area biolégica nao se limitaram ao papel de meros espectadores,
pressionando seus representantes no CNPq para obter financiamento
para a pesquisa nos novos campos disciplinares. Em 1975 foi instituido
o Programa Integrado de Genética (PIG) e em 1978 foi implementado
o Programa Integrado de Engenharia Genética (Pieg), que contou com
suporte da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), entao a principal
agéncia nacional de fomento as atividades de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico.™

Nzo obstante sua relevancia, essas primeiras iniciativas da politica
de C&T apresentavam um cardter eminentemente cientifico, sem prever
aplicacdes industriais baseadas em engenharia genética, o que passou
a constar do horizonte de metas dos programas implementados na
década seguinte: o Programa Nacional de Biotecnologia (Pronab), criado
em 1981, e o Subprograma de Biotecnologia (SBIO) do Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (PADCT), instituido
em 1985.

O Pronab — cuja coordenacio ficou a cargo do CNPq, da Finep e
da antiga Secretaria de Tecnologia Industrial (STD) do Ministério da
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Industria e Comércio — constituiu o primeiro programa global de
desenvolvimento nacional em biotecnologia, enfatizando os setores de
energia, agropecudria e de saude. Neste ultimo, selecionou um conjunto
de produtos a serem desenvolvidos em funcdo de sua relevincia para
as acoes de diagndstico, controle e tratamento de enfermidades:
polipeptidios (como insulina, interferon etc.); vacinas de DNA
recombinante relacionadas as patologias tropicais; anticorpos
monoclonais e enzimas de uso industrial (Pronab, 1982, p. 27).

Apesar da énfase conferida a capacitacao tecnologica empresarial,
considerava-se que esta seria alcancada em uma etapa posterior de
desenvolvimento da engenharia genética, sendo primordial naquele
momento vencer a barreira representada pela caréncia extrema de
recursos humanos, notadamente na técnica de DNA recombinante,
acessivel aos pesquisadores por nao ser submetida ao sigilo industrial.
A experiéncia internacional indicava que, por seu carater multidisciplinar,
a moderna biotecnologia exigia a constituicao de equipes formadas
por um amplo espectro de especialistas: das disciplinas basicas de
biologia (notadamente bioquimicos, microbiologistas, geneticistas e
imunologistas) 2 engenharia de sistemas e de producio ligados a
otimizacao de processos fabris. Assim, o programa dirigiu seus
investimentos para a qualificacio de novos profissionais. Para tanto,
destacou como estratégia de capacitagcao, cursos para treinamento e
aperfeicoamento no ambito das técnicas de engenharia genética;
contratacio de especialistas estrangeiros para atuar nas instituicoes
envolvidas com o programa; e concessao de bolsas para pds-graduacio
e pos-doutoramento no pais € no exterior.

Antes mesmo do encerramento do Pronab em 1985, o Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (PADCT), lancado
nesse mesmo ano, considerou a engenharia genética aplicada a processos
industriais como drea prioritiria a ser contemplada. O SBIO perseguiu
0s mesmos propositos e prioridades do Pronab, mantendo como objetivo
geral “criar meios e condicoes para a execucao de programa integrado
envolvendo atividades de pesquisa basica e aplicada, desenvolvimento
experimental e servicos técnicos, para o dominio de processos € métodos
de biotecnologia e sua aplica¢io nos setores de saide, agropecuaria e
energia” (PADCT, SBIO, 1994). Quanto 2 saide, os tOpicos mais
significativos diziam respeito ao isolamento de genes (via clonagem
molecular) e a preparacio de anticorpos monoclonais (pela tecnologia
de hibridoma), utilizados em métodos de diagndstico, bem como 2
caracterizacdo de antigenos e a clonagem molecular de genes de
parasitos, visando ao desenvolvimento de vacinas. Estas Gltimas foram
consideradas, em todas as trés fases do programa (iniciadas em 1985,
1991 e 1998), como uma prioridade para o financiamento de projetos,
embora tenha declinado progressivamente a participaciao da area da
satide no Subprograma de Biotecnologia.
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Este foi o cendrio politico-institucional que, em meados da década
de 1980, presidiu as diretrizes tomadas pelas instituicdes publicas que,
como o Instituto Butanta e a Fiocruz, estavam vinculadas ao sistema de
C&T e a politica de satide, em particular ao PNI e ao Pasni. Desfrutando
dos incentivos oferecidos pelos distintos programas, estas instituicoes
movimentaram-se de forma diferente nesse contexto, como veremos a
seguir, alcancando resultados cuja distin¢ao remete tanto as suas
caracteristicas historico-institucionais, quanto as escolhas e ao escopo
das a¢oes de suas liderancas técnico-cientificas.

Focalizamos aqui o desenvolvimento das vacinas HB e Hib, que,
como comentado anteriormente, constituem as duas novas vacinas
que passaram a ser utilizadas de forma crescente pelo programa
nacional de vacinacdo, aliando alta relevincia para a politica de
saude e um expressivo conteido de pesquisa. Enquanto a vacina
contra a hepatite B ¢ a unica industrializada mundialmente com
técnicas de engenharia genética, a Hib é produzida utilizando-se
processos avancados de conjugacio quimica e de bioengenharia para
fermentacio, purificacio e caracterizacio de macromoléculas (Homma
et alii, 1998).

No Brasil, gracas aos investimentos feitos pelo Instituto Butanta e
pela Fiocruz, essas vacinas passaram nao somente a fazer parte do
programa de vacinacao como também a ser produzidas localmente,
sendo que ja se domina todo o ciclo tecnolégico da producio da
vacina HB, e a HiB estd em processo de absor¢io da tecnologia basica
de producao por parte de Bio-Manguinhos.

O Instituto Butanta e a vacina contra a hepatite B

O Instituto Butanta, 6rgao publico ligado a Secretaria de Satdde do
Estado de Sao Paulo, foi o responsavel pelo desenvolvimento e a
producio da vacina contra a hepatite B no Brasil. Tanto essa institui¢ao
quanto o Instituto Oswaldo Cruz' no Rio de Janeiro — nicleo original
da atual Fundacao Oswaldo Cruz —" foram criados em 1900 para
combater a peste bubdnica, que chegara ao Brasil, pelo porto de Santos,
em 1899. Com o transcorrer do tempo ambos ampliaram suas atividades:
o Butanta se especializaria em ofidismo, realizando ndo apenas pesquisa
mas também a producdo de soro antiofidico, entre outros produtos
imunobiologicos requeridos pelo servico sanitirio. O Instituto Oswaldo
Cruz, por sua vez, alargou o horizonte de suas atribuicoes,
institucionalizando a pesquisa biomédica em diversos campos, aliada
a producao de soros e vacinas e ao ensino da medicina experimental.'

Preservando suas atribuicdes ao longo do século XX, foi a partir
de 1985, com os incentivos do Pasni, que o Instituto Butanta sofreu
um profundo processo de modernizacao, a partir do qual a producao
de soros perdeu a feicio artesanal, iniciou-se o desenvolvimento de
produtos terapéuticos via biotecnologia e consolidou-se a produgio
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de vacinas, sobressaindo a vacina triplice bacteriana (DTP) e os
componentes a ela associados (difteria, toxéide tetanico e pertussis),
isolados ou combinados de formas diversas (dupla infantil e adulto).
Além desses produtos, fabrica em pequena escala as vacinas contra a
tuberculose e a raiva humana, complementando os maiores produtores
nacionais desses insumos, respectivamente a Fundac¢io Ataulfo de
Paiva e o Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar).

Uma das principais medidas adotadas nesse processo de
modernizacio foi a criacdo, em 1985, do primeiro Centro de
Biotecnologia em satde do pais, de acordo com a tendéncia entao em
voga de reunir as atividades de P&D sob esse formato organizacional,
diferenciando-as da atividade de pesquisa basica stricto sensu. Atraindo
um grupo de pesquisadores — que atualmente congrega cerca de
quarenta pesquisadores, dos quais 25 sao doutores — dedicados a
pesquisa tecnoldgica, o centro visava ao desenvolvimento de produtos
e processos com énfase em soros e vacinas," investindo no dominio de
tecnologias inovadoras de produtos, como a vacina contra a coqueluche
acelular, contra a raiva em cultura celular (substituindo o uso de cérebro
de camundongo recém-nascido), contra a meningite BC conjugada
(em desenvolvimento com a Fiocruz e o Instituto Adolpho Lutz).

Indubitavelmente, a vacina HB constitui o resultado mais visivel
dos esfor¢os tecnologicos realizados pelo Centro de Biotecnologia na
ultima década e meia. O processo de P&D teve inicio em 1993, a partir
de um acordo de colaboragio tecnologica com um pesquisador
proveniente da antiga Unido Soviética. Em torno dele reuniu-se um
grupo de pesquisa voltado especificamente para o desenvolvimento do
produto. A fase de bancada foi concluida em 1996, procedendo-se, a
seguir, ao scale up. Em 1998, com os estudos de campo em humanos
iniciados, o Butanta produziu cinco milhdes de doses, sendo capaz de
elevar a oferta no ano para dez milhodes de doses em 1999.

Entretanto, em virtude de problemas advindos dos requerimentos
de realizacio de testes clinicos — para os quais a infra-estrutura existente
no pais se mostrou insuficiente —, s6 recentemente a vacina contra a
hepatite B passou a ser aplicada na populacio. Teve inicio em 2001,
com o atendimento de uma demanda do PNI de um milhao de doses,
havendo a estimativa de que a produgio atinja um patamar de producio
superior a trinta milhdes em 2003, consolidando a primeira vacina
produzida localmente com base na nova biotecnologia.”

Alguns fatores foram decisivos para o inicio da atividade de P&D da
vacina contra a hepatite B pelo Butanta. De um lado, como visto, este
foi um dos primeiros produtos em saude desenvolvidos com base na
tecnologia de recombinac¢io genética, representando um interesse para
os cientistas que ambicionavam dominar os conhecimentos técnico-
cientificos de fronteira. De outro, as hepatites virais, a partir da década
de 1980, sobressaiam como problema de satide publica no pais,
ensejando uma série de acdes da politica de saude.? Ante o quadro
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sanitario, a politica de vacinacio do governo brasileiro concentrou-se
no primeiro momento nas areas de risco e de grupos populacionais
especificos, como, por exemplo, os profissionais de satide e
dependentes quimicos, evoluindo para a implementa¢io da vacinagcio
infantil em todo o pais, como mostra o Quadro 2.

Quadro 2
Marcos da introdugdo da vacina contra a hepatite B na politica de satde

Ano Evento

1991 Implementacdo e ampliagdo da vacina¢do contra a hepatite B na Amazénia
ocidental

1992  Implantacdo da vacina contra a hepatite B para grupos de alto risco em todo
o pais

1993  Ampliagdo da vacinagdo para menores de cinco anos em Santa Catarina e no
Espirito Santo e para profissionais de salde do setor publico

1994  Inclui profissionais de risco no setor privado

1996 Campanha nacional de vacinacdo contra a hepatite B, envolvendo escolares e
odontélogos

1997  Oficializagdo da indicagdo da vacina contra a hepatite B para menores de um
ano em todo o pais e para menores de 15 anos em areas de alta prevaléncia
(Amazonia Legal, Santa Catarina, Espirito Santo e regides do Parand)

1999  Implementada a vacinacdo contra a hepatite B para menores de um ano em
todo o pais. Nas 4reas de grande endemicidade — regido Norte e estados do
Espirito Santo, Parana, Santa Catarina e Distrito Federal —, vacina-se a
populacdo menor de 15 anos.

Fonte: PNI(1998) apud Gadelha (2000).

Além disso, fatores de ordem econdmica também atuaram de
forma importante para a decisio de iniciar um processo de pesquisa
e desenvolvimento e de absorcio dos conhecimentos essenciais
para a producio desta vacina no Brasil. A medida que a politica de
vacina¢ao contra a hepatite B avancava, os custos de importagio
cresciam de forma explosiva. Em 1995, por exemplo, 73% do gasto
do pais com importacio de vacinas foi efetuado com as compras de
HB.

Por Ultimo, cabe destacar o apoio recebido pelo projeto na area de
saude e de C&T.* O Ministério da Saide comprometeu-se a comprar
a vacina no momento em que o seu desenvolvimento obtivesse €xito,
bem como destinou recursos expressivos do Pasni para o
desenvolvimento tecnoldgico, sendo o Unico instituto entre os
laboratérios oficiais a obter financiamento para tal atividade. Adematis,
em face de seu carater inovador, recebeu recursos da Finep e do CNPq,
e da Fapesp.

O desenvolvimento da vacina HB provocou resultados imediatos
para a politica de satde, entre os quais destacam-se:
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e queda acentuada no preco da vacina adquirida pelo governo
brasileiro (de oito ddlares para oito centavos de ddlar a dose) antes
mesmo de o Instituto Butanta iniciar a produc¢ao, uma vez que os
produtores internacionais se viram ameacados pela produgio local;?

e economia de divisas num momento de dificuldades do balanco de
pagamentos;

e consolidacio de uma capacitacio tecnoldgica capaz de tornar o
pais competitivo em produtos de alta tecnologia em saude.

Do ponto de vista institucional, legitimou-se o Centro de
Biotecnologia, interligando a pesquisa biomédica com atividade
industrial, o que contribuiu para o éxito do scale up. De fato, a
experiéncia corrobora o argumento, hd muito defendido pelos
especialistas, segundo o qual a pesquisa na area tecnologica so se
viabiliza, em termos de producio industrial e de utilizacao pela politica
de saude, se for vinculada desde o inicio a uma estrutura empresarial
de desenvolvimento tecnolégico. Tal percepcio, internalizada na cultura
institucional — e que explica em parte o sucesso do empreendimento
—, é difundida em folhetos de divulgacio do Instituto Butanta, dos
quais extraimos o trecho a seguir, que enfatiza o elo necessirio e
sistémico entre pesquisa e producio e a relacio efetiva destas com o
desenvolvimento nacional: “A produc¢io nacional de vacinas nao ¢
simplesmente um problema econdmico. Quem nao produz nao
desenvolve, quem nio desenvolve ndo pesquisa. Quem nao pesquisa
continua subdesenvolvido e dependente.”

A vacina Haemophilus influenzae tipo b
e a Fundacao Oswaldo Cruz

A Fiocruz é uma organizacao publica vinculada ao Ministério da
Satde que, assim como o Butanta, foi criada, no inicio do século XX,
para combater as doengas infecciosas e parasitarias. Atualmente, constitui
um complexo institucional que congrega diversas unidades técnico-
cientificas, situadas na sede no Rio de Janeiro e em outros quatro
estados brasileiros, especializadas em pesquisa biomédica e social, ensino,
controle da qualidade, producio e prestacao de servicos assistenciais.*

A atividade de produgio industrial teve como marco decisivo a
criacao de Bio-Manguinhos, na segunda metade da década de 1970,
como uma unidade dedicada 2 producio de vacinas e reagentes para
diagndstico, realizada até entio nos laboratorios de pesquisa biomédica.
Transferindo alguns pesquisadores e técnicos desses laboratérios que
operavam a producio de soros e vacinas, e contratando um
microbiologista que trabalhava na Bayer alema para coordenar as
atividades, a nova unidade, além de dar continuidade aos produtos ja
fabricados — com destaque para a vacina contra a febre amarela —,
inaugurou uma linha de produc¢io com a vacina contra as meningites
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A e C, iniciada em 1976, gracas ao acordo de transferéncia de tecnologia
e de equipamentos com o Instituto Mérieux. Em 1980, foram firmados
acordos de transferéncia de tecnologia com duas instituicdes japonesas:
o Instituto Biken, visando a vacina contra o sarampo, que passou a
ser produzida em 1983, e o Japan Poliomielite Research Institute, que
permitiu a fabricacio da vacina contra a poliomielite, a partir de 1984,
com o principio ativo (bulk) importado.

Um novo impulso foi dado a Bio-Manguinhos com a criacao do
Pasni em 1985. Ampliou-se a capacidade em termos de formulacio e
envase, aumentando progressivamente o faturamento, bem como
priorizou-se a producdo de vacinas contra a febre amarela, sarampo,
poliomielite, triplice bacteriana (DTP), além de reativos para
diagnostico. Desse ponto de vista, Bio-Manguinhos conseguiu cumprir
com relativo sucesso as expectativas do Pasni, cobrindo parte das
necessidades do mercado nacional no que se refere a formulacio e
envase de vacinas. Além da modernizacio geral da infra-estrutura e
a melhoria da qualidade da producio, instalou-se a maior planta de
processamento final de vacinas da América Latina (Gadelha, et alii,
1996; Gadelha e Temporao, 1999).

Ja no que concerne ao desenvolvimento tecnoldgico, nio obteve
um desempenho equivalente. De inicio a atividade de P&D nio constituia
um setor independente da producio de vacinas, limitando-se a adaptar
e a aperfeicoar as tecnologias transferidas relativas ao processamento
final das vacinas. Posteriormente, a ampliacio da pauta produtiva para
kit diagnostico passou a envolver essa atividade, tratando-se também
de aperfeicoamento de tecnologias de uso corrente e nio de
desenvolvimento inovador.”

Tal configuracdo relaciona-se a trajetéria recente da Fiocruz. Desde
a reforma realizada em meados da década de 1970, conduzida por
Vinicius da Fonseca — economista da Secretaria de Planejamento
nomeado para dirigir a instituicao pelo governo Ernesto Geisel —,
estruturou-se em sitios diferentes a atividade de producio de
imunobioldgicos e de pesquisa biomédica stricto sensu. Essa organizaciao
institucional apresentava pouca sintonia com as tendéncias da inovacao
ja esbocadas naquele momento pela engenharia genética, segundo a
qual o desenvolvimento de tecnologia dependia da articulacao do
conhecimento cientifico e tecnoldgico com a drea industrial. O resultado
nao antecipado dessa divisao de trabalho foi a institucionalizacao de
logicas e interesses diferenciados, com o consequiente distanciamento
entre as esferas cientifica e tecnolégica. A pesquisa biomédica se
organizou sem interface com a tecnologia e sem pretensao de natureza
comercial, estruturando-se em torno de objetivos semelhantes aos da
universidade, ou seja, producio de conhecimento e formacio de
pesquisadores. Sua feicio académica a levaria a se orientar pela politica
de C&T e nao pela politica de satide. Essa tendéncia se manifestaria em
alguma medida mesmo naqueles laboratérios que internalizaram os
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conhecimentos e as técnicas associados a biotecnologia moderna, cujos
cientistas ficaram divididos entre a produciao de conhecimento e o
desenvolvimento tecnologico.

Por outro lado, a distancia entre ciéncia e tecnologia dificultou a
difusdo da biotecnologia moderna dos laboratérios de pesquisa
biomédica, que a internalizaram primeiro, para os laboratérios de
pesquisa tecnologica, situados nas unidades fabris e restritos ao marco
técnico-cientifico da biotecnologia tradicional empregada na producio
dos imunobiologicos selecionados pelo Pasni.

Esse distanciamento nao foi removido, embora, em meados da
década de 1980, tenham sido feitos esforcos para criar um centro de
biotecnologia com vistas a integrar diferentes setores e departamentos
das unidades de pesquisa e de producio, de modo a se instituir um
campo de P&D em biotecnologia moderna.?® De acordo com Eduardo
Leser, engenheiro quimico de Bio-Manguinhos® designado para coordenar
a sua implantaciao, o centro funcionaria integrando fisicamente os
laboratérios de pesquisa basica e aplicada e um setor piloto de
desenvolvimento de produgio a ser estabelecido, sendo este a intermediar
a relacio com o setor de producio industrial de Bio-Manguinhos.® No
que concermne ao trabalho propriamente dito, a idéia era estimular projetos
relativos ao diagnostico das doengas transmissiveis por transfusao de
sangue, com énfase na Aids, doenca de Chagas, hepatites e malaria.

Numa segunda fase seriam considerados os projetos de pesquisa,
desenvolvimento e producio de antigenos sintéticos e de firmacos
somente sintetizaveis por processos de engenharia genética. Além disso,
deveria atuar como um programa de treinamento e de formagio de
recursos humanos em biotecnologia, contando com instalagoes para a
realizacao de cursos praticos avancados, quer na forma de cursos de
curta duragdo, quer na forma de créditos formais de pds-graduacio.
Quanto aos recursos para a constru¢ao do complexo de laboratérios,
estimava-se conseguir um aporte substantivo de recursos mediante um
convénio firmado com o Instituto Nacional de Assisténcia Médica
Previdenciaria (Inamps), 6rgao do Ministério da Previdéncia e Assisténcia
Social, e com o Ministério da Saude. Esperava-se que esse montante de
recursos direcionados especificamente para a atividade e a aglutinacio
de pesquisadores em torno de objetivos definidos construiriam um
sistema cientifico e tecnolégico suficientemente forte para atrair novos
projetos e cooperagao internacional. Nesse sentido foram feitos contatos
com a United Nations Development Program (UNDP) e a OPAS, bem
como com os centros do Rio Grande do Sul, do Instituto Butanta, e com
o Pdlo de Biotecnologia do Rio de Janeiro, o Bio-Rio.

Apesar do entusiasmo inicial e das decisdes tomadas, o projeto
nao se concretizou, tendo a instituicao optado por investir, a partir de
1989, no aumento de sua capacidade produtiva por meio da constru¢io
de uma planta industrial voltada para a fabricacio de vacinas
bacterianas.
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As limitagcdes da atividade de P&D em Bio-Manguinhos se devem,
em larga medida, as condi¢oes institucionais resultantes desse processo.
Com efeito, dos 51 pesquisadores que compunham a irea de P&D
em Bio-Manguinhos em 1996, apenas um possuia o titulo de doutor
e cinco eram mestres e somente 22 pertenciam ao quadro
permanente, mantendo o restante um contrato de trabalho com vinculo
precario.” Por outro lado, os investimentos realizados dependiam
exclusivamente do orcamento da Fiocruz e do faturamento da unidade
com a venda de seus produtos (Gadelha e Temporio, 1999, p. 35).

Foi nesse contexto que Bio-Manguinhos iniciou o processo de
absorcdo da tecnologia da Hib, permanecendo uma aposta a sua
articulacio e os resultados efetivos decorrentes de um esforco endégeno
para a inovacio de produtos e processos. Com efeito, a unidade ja
vinha investindo em atividades de P&D, visando produzir vacinas
bacterianas de boa qualidade por fermentacio (meningites B, Ce A/C,
entre outras). Mas se essa competéncia constituia uma base importante
para a absor¢io de uma tecnologia de fronteira, ela era ainda incipiente
para viabilizar, a curto prazo, sua utilizacao pela politica de saide.
Assim, percebeu-se a absor¢io de tecnologia da Hib como uma estratégia
para ‘queimar etapas’, mediante o esforco endégeno de P&D, a0 mesmo
tempo em que poderia alavancar a capacitacao endégena de pesquisa
e desenvolvimento da instituicao.

A esses fatores foi somada a pressdo crescente dos organismos
internacionais (OPAS, OMS e CVI) para a utilizacao da Hib pelos paises
menos desenvolvidos, em virtude de seu elevado impacto nas condicoes
de satide.*® No Brasil, em particular, o contagio por Haemophilus
influenzae do tipo b constituia a causa mais freqliente de meningite na
infancia, possuindo uma alta incidéncia (em torno de 0,5% da populacio
infantil) e grande impacto na mortalidade infantil, além de ser responsavel
por complicacoes no sistema nervoso. Com base nestes indicadores e a
despeito do alto custo (em torno de 2,5 ddlares a dose), a Hib passou a
ser introduzida, em 1998, na rotina de vacinagio infantil em todo pais.

Dois aspectos foram fundamentais para o éxito da negociacio
empreendida por Bio-Manguinhos. Em primeiro lugar, a escolha de
uma empresa lider mundial na drea farmacéutica que detinha a
tecnologia (SmithKline Beechan) e que se dispusesse a transferi-la,
uma vez que a tecnologia é dominada por um grupo reduzido de
grandes empresas que, em geral, ndo negociam conhecimentos, mas
sim produtos. Neste caso, contou favoravelmente o tamanho do mercado
nacional e a capacidade de processamento final instalada, que garantia
a compra do bulk do fornecedor de tecnologia durante o periodo de
transferéncia, estabelecendo-se um acordo comercial acoplado a um
acordo de transferéncia de tecnologia num prazo de cinco anos.™
Além disso, assegurou-se que o Ministério da Saude, através do Programa
Nacional de Imuniza¢cdes (PND), compraria as vacinas durante e apds o
periodo de absor¢io da tecnologia. Assim, o envase da Hib se iniciou
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em 1999, sendo previsto o dominio de todo o ciclo tecnolégico até
2003-04.

Embora prevaleca a tendéncia a investir na transferéncia de
tecnologia mais do que no desenvolvimento endégeno de novos
produtos e processos, o acordo de transferéncia de uma tecnologia
de fronteira contribui para a politica de saide com os seguintes
resultados:

e envasamento e oferta de 7,5 milhoes de doses no primeiro ano
ao PNI, prevendo-se chegar a 15 milhdes de doses em 2000,
atendendo 2 demanda nacional (atingiu, de fato, 88% de cobertura,
como mostra o Quadro 1) e permitindo economia de divisas
para o pais;

e transferéncia completa de conhecimentos tecnologicos de fronteira
que possuem capacidade de aplicacaio mais geral (efeito de spill
over) para as atividades de P&D vinculadas as vacinas produzidas
por fermentacio e por técnicas de conjugacio;

e demonstragio da viabilidade de ‘queimar etapas’ de pesquisa e
desenvolvimento mediante um modelo de transferéncia de tecnologia
de um imunobiolégico moderno;

e ganho econdmico para a unidade produtora nacional, viabilizando
um maior aporte de recursos para o investimento em P&D;

e alavancagem do potencial nacional de pesquisa em uma 4area
estratégica, considerando que grande parte das vacinas bacterianas
do futuro deve ser conjugada;

e aumento da possibilidade de estabelecimento de uma estratégia de
combinagio de vacinas, elevando a eficiéncia do PNI (combinacio,
por exemplo, da Hib com a DTP e a hepatite B).

As seguintes afirmacoes efetuadas nas entrevistas com o diretor da
unidade (Akira Homma) evidenciam a orientacio adotada por Bio-
Manguinhos, que concedeu, comparativamente ao Instituto Butanta,
um peso maijor as atividades de producao industrial e em grande
escala, subordinando a aplica¢io dos resultados de pesquisa a questio
industrial: “Para ter tecnologia tem de ter producio industrial em escala”
e “Somente comeca a aplicar quando resolve a questao industrial.”

Conclusio

Embora nio tenhamos abordado todos os aspectos do processo de
inovacao técnico-cientifica envolvidos no desenvolvimento das vacinas
HB e Hib, estas experiéncias sdo reveladoras dos limites engendrados
pela dependéncia econdmica e tecnolégica do pais, sobrelevando-se o
protagonismo dos atores diante dos condicionamentos impostos. Tanto
o Instituto Butantd quanto Bio-Manguinhos nao dispunham de uma
estrutura moderna de P&D, apresentando um reduzido porte econdmico,
uma pequena capacitacio do quadro técnico-cientifico e um modelo
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de gestiao nao-profissional (Gadelha e Temporao, 1999). Assim, tratava-
se, em um mesmo movimento, de gerar a inovagio em termos de
produtos e processos e construir as condi¢oes de infra-estrutura para
viabiliza-la. Nessa perspectiva, pode-se dizer que o éxito dessas
experiéncias em constituir uma base endégena de tecnologia deveu-
se ndo a imitacio de modelos externos a vida institucional, mas sim
mediante a adaptagio e transformacio das circunstincias locais. Tal
processo, que resultou em modernizacio organizacional, foi
desencadeado pelos cientistas e dirigentes institucionais que souberam
aproveitar as condi¢des dos contextos, nacional e estrangeiro, sobretudo
as politicas de C&T e os incentivos dos organismos internacionais
para a area de vacinas. Perceberam ali uma oportunidade de responder
a demanda da politica de satide de maneira nao tradicional, agregando
a seus produtos conhecimentos situados na fronteira técnico-cientifica.

Por outro lado, de um ponto de vista mais amplo, essas
experiéncias evidenciam os dilemas e as contradi¢des no plano das
politicas publicas.”* Nesse sentido, sobressai, em primeiro lugar, a
desarticulacio entre pesquisa cientifica e producio industrial no
campo da politica de satde, no qual se verifica a auséncia de
prioridades, estratégias e recursos para o desenvolvimento de vacinas
no ambito do Ministério da Saude desde a criacio do PNI em 1973.
A forca da politica de satide vinculada a2 imunizagio jamais se
desdobrou em termos de estimulo 2 pesquisa e ao desenvolvimento
de novas ou melhores vacinas, nao havendo nenhuma fonte de
financiamento a pesquisa basica e aplicada na area, a despeito dos
vultosos recursos envolvidos nos programas de vacinacio.

O apoio a estudos e investigacoes cientificas pelo Ministério da
Saude tem se restringido as atividades vinculadas as a¢des operacionais
de curto prazo, tais como realizacio de inquéritos sobre a cobertura
vacinal, avaliacio da poténcia e do nivel das respostas sorologicas a
diferentes formulacoes, levantamento de eventos adversos, avaliaciao
da cadeia de frio e estudo da adequacio dos profissionais de satide no
manejo de seringas (PNI, 1998). Mais surpreendente ainda é o fato de
que mesmo o apoio dado especificamente 2 irea de producio pelo
Pasni (investimentos da ordem de 150 milhoes de ddlares entre 1986 e
1998, de acordo com informagdes do préprio programa) nao envolveu
a canalizacio de recursos para o desenvolvimento de vacinas, 2 excecao
da vacina contra a hepatite B.

De fato, o programa confundia, em termos conceituais, o
desenvolvimento tecnoldgico, que necessariamente deve estar assentado
numa base de pesquisa ampla e complexa, com a obtencao de tecnologia
operacional de producio. Como desdobramento desta orientacio, o
investimento realizado concentrou-se em obras e equipamentos,
relegando a segundo plano o investimento em atividades de P&D, bem
como a formacio e qualificacio de recursos humanos. Certamente esta
orientac¢ao explica o fato de a auto-suficiéncia jamais ter sido atingida
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sequer aproximadamente das metas previstas,” uma vez que a pesquisa
desenvolvida internacionalmente coloca, a cada momento, novas
possibilidades em termos de produtos e processos que os agentes
nacionais se mostram incapacitados para acompanhar.

Nesse sentido, pode-se dizer que as decisdes tomadas pelo Pasni
nao estimularam adequadamente o horizonte tecnolégico das
institui¢des. Na pratica, elas significavam a opcio pela transferéncia de
tecnologia desenvolvida no exterior, em detrimento de inovaciao
tecnologica endbgena, sendo a atividade de pesquisa e desenvolvimento
desconsiderada como um componente essencial da estratégia nacional
para a area de vacinas.

NZo apenas o programa limitou a possibilidade de difusao da
biotecnologia moderna em um dos seus principais campos de
aplicacio, como mostrou pouca sintonia com a politica de C&T, que
visava aumentar a capacidade tecnologica das empresas nacionais.
Assim, enquanto essa politica incentivava a apropriacio dos novos
conhecimentos e técnicas biotecnolégicas, a politica de satde preferiu
a rota das tecnologias tradicionais, abstendo-se de impor o desafio da
inovacao tecnoldgica aos produtores publicos de insumos para a satde.
Todavia, e paradoxalmente, o Pasni foi o responsavel pela instalacao,
no Brasil, do maior parque produtivo da América Latina, o que torna
o setor um nicho de extrema importancia para o desenvolvimento do
pais na area de biotecnologia em saude.

A falta de sinergia entre as diretrizes da politica do Ministério da
Saude e as da politica de C&T nio contribuiu para a constituicao de um
campo de P&D moderno nas instituicoes publicas de pesquisa, cuja
organizacao estabelecia uma diferenciacio e um afastamento entre a
pesquisa biomédica stricto sensu e a pesquisa tecnologica e a producio
industrial.

Deve-se salientar que esse formato organizacional é compativel
com a identidade profissional construida nas ultimas décadas pela
coletividade cientifica brasileira, na qual prevalecem os valores e as
praticas académicas. Isto €, a profissionalizaciao ensejada pela politica
de C&T representou a institucionalizacao de uma dindmica social,
baseada no controle exercido pelo cientista sobre o conteido do
conhecimento e sobre o sistema de recompensas, a partir do qual se da
0 acesso aos postos de trabalho e a ascensdo na carreira. Com este
modelo académico passaram a predominar a logica e as prioridades
ditadas pelos campos disciplinares, favorecendo-se o avango da pesquisa
basica em detrimento da pesquisa aplicada a solucao de problemas
praticos, apesar de a politica de C&T, desde a década de 1970, revestir
a ciéncia de um carater estratégico para o desenvolvimento nacional.

Mesmo numa area de alto impacto social como a de vacinas, a
pesquisa obedece mais 2 logica da geracio de conhecimentos —
orientada pela comunica¢io e avaliacio entre pares — do que as
demandas da politica de sadde, que requer estratégias especificamente
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voltadas para o desenvolvimento de tecnologias de produtos e processos.
O exemplo do PADCT é ilustrativo a esse respeito. Entre 1991 e 1997,
fase 2 do Subprograma de Biotecnologia, foram financiados 158 projetos
de pesquisa em todas as dreas (satde, agroindustria e energia), dos
quais 14 (9%) eram relacionados a pesquisa em vacinas, evidenciando-
se a prioridade conferida. Contudo, apesar de ter sido identificada uma
elevada produtividade cientifica em termos de publicacoes, nenhum
desses projetos chegou, até o presente, a se desdobrar em produtos e
processos efetivamente utilizados (ou mesmo com perspectiva de
utilizacio nos proximos anos) na atividade de producio industrial e,
portanto, pela politica de saude.

Os dois casos analisados mostram que o contexto favoravel para a
pesquisa em vacinas no Brasil, tanto no que se refere a politica de
saude quanto a politica de C&T, somente levou a aplicacio dos
resultados da atividade de pesquisa quando foi estruturada uma
base de desenvolvimento tecnolégico. E esta base que permite
estabelecer o elo entre o mundo da ciéncia e o da producio,
viabilizando concretamente a utilizacao da pesquisa pela politica de
saude. Sempre que as iniciativas de pesquisa para a geracio de
novas vacinas ou processos ocorreram de forma desvinculada de
uma estrutura de desenvolvimento tecnoldgico e de producido, os
resultados ficaram restritos as publicacoes cientificas e ao aumento
do conhecimento, nao sendo utilizados nos programas de vacinagio.

Para que os resultados da pesquisa de produtos e processos possam
ser efetivamente utilizados pela populacio, a dicotomia entre a politica
de satde e de ciéncia e tecnologia deve ser superada. De um lado, o
universo da ciéncia e tecnologia tem desconsiderado as prioridades da
politica de satdde, o que foi evidenciado pela auséncia de focos mais
precisos para a atividade de pesquisa em saide. De outro, os
formuladores da politica de sadde desconhecem, em grande medida,
a logica do desenvolvimento cientifico e os condicionantes para a
transformacio destes em tecnologias passiveis de utilizacio. Como foi
mostrado, mesmo no bojo de um programa vultoso de investimentos
em vacinas visando ao aumento da producio local, o componente
estratégico do desenvolvimento cientifico e tecnologico foi, em grande
parte, desconsiderado.

Tal percepcao vem somar-se a dos especialistas que, desde meados
da década de 1990, vém dirigindo criticas ao sistema de C&T construido
nas Ultimas trés décadas.* Os desafios colocados pela revolucio técnico-
cientifica contemporanea exigem mudancas no modelo de
desenvolvimento técnico-cientifico brasileiro. Trata-se de repensar a
politica para a drea de modo a promover transformacoes que dotem
efetivamente a ciéncia e a tecnologia de um cariter estratégico ao
desenvolvimento econdmico e social.
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NOTAS

L0 dltimo caso registrado foi em 1989, ap6s uma década de funcionamento da campanha de vacinagio, iniciada em 1980,
quando se instituiram dias nacionais de vacinacio abarcando a populacao com menos de quatro anos. Parte do sucesso da
campanha deveu-se 2 ampla divulgac¢io pela midia (televisao, radio e imprensa escrita), que utilizou como meio de mobilizacao
figuras do mundo artistico com forte penetracao no imagindrio popular.

2 De acordo com o PNI, entre 1998 e 1999, os gastos do Ministério da Satide com a compra desses insumos elevaram-se, de
cerca de setenta milhoes de ddlares, para 130 milhoes de ddlares.

3 Atualmente o Brasil possui capacidade de produgio das seguintes vacinas de uso rotineiro, envolvendo todo o ciclo tecnoldgico:
DTP (difteria, tétano e coqueluche); raiva humana e animal; febre amarela; sarampo, BCG (tuberculose) e hepatite B. Ha
capacidade para o envasamento das vacinas contra poliomielite, Hib e gripe, sendo que as duas Gltimas estio em processo de
absorcao e desenvolvimento de todo o ciclo tecnolégico por Bio-Manguinhos/Fiocruz e pelo Butanta, respectivamente.

O caso dos esforcos reduzidos para o desenvolvimento de uma vacina contra a malaria constitui um exemplo destacado,
considerando sua viabilidade técnico-cientifica e o elevado beneficio social ante o custo (WHO, 1996).

> A vacinagio contra certas doengas de alta incidéncia em regides especificas também se mostra bastante elevada, como é o caso
da imunizac¢do contra a febre amarela.

©0 PAI visava a estabelecer uma acdo integrada, envolvendo a produgio, as atividades de P&D e de melhoria da qualidade das
vacinas oferecidas.

7 Atualmente, duas novas vacinas também estiio sendo incentivadas — a contra hepatite B e a Hib —, sendo sua difusao ainda
nio generalizada em func¢io do custo.

8 Como objetivo essencial desta iniciativa destaca-se o estabelecimento de comunicacao e interacdo entre as distintas partes,
buscando definir consensos, prioridades, estratégias coordenadas e a mobilizacao de recursos para dreas criticas com énfase na
pesquisa e no desenvolvimento de novas vacinas que atendam as necessidades dos paises menos desenvolvidos (CVI, 1997).

? A técnica de recombinagio genética recebeu um aperfeicoamento decisivo em 1973, quando Stanley Cohen e Herbert Boyer,
ambos também de Stanford, conseguiram obter moléculas hibridas de DNA em grandes quantidades. Mais tarde, em 1983, Kary
Mullins avancou nessa dire¢ao ao desenvolver uma técnica de clonagem ripida, simples e econdmica, denominada polimerase
chain reaction (PCR), nome derivado da enzima polimerase, que havia sido identificada na Escherichia coli, em 1956, por
Arthur Kornberg, da Universidade de Washington. Sem ter seu potencial plenamente avaliado até entao, esta enzima produz
bilhdes de copias de um tnico fragmento de DNA, dispensando sua introducao num vetor para multiplica-lo em bactérias
(Wilkie, 1994, pp. 73, 81; Morange, 1994, pp. 242-4, 304).

90 desenvolvimento da vacina recombinada contra a hepatite B, por exemplo, foi fruto de um esforco que envolveu mais de
uma dezena de empresas e instituicoes cientificas, conforme se evidencia nos documentos de patentes, tendo 2 frente grandes
empresas do setor farmacéutico (Merck e SmithKline, especialmente) que detém o controle efetivo do uso da tecnologia.

1sobre a atuacio do Pasni, ver, por exemplo, Gadelha (2000, 1999) e Gadelha e Temporao (apud Fleury 1997).

1205 principais laboratérios oficiais sao: Instituto Butanta, Instituto de Tecnologia do Parand, Instituto Vital Brazil, Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), Fundacao Ezequiel Dias, Fundacao Ataulfo de Paiva.

Ba alocacao de recursos do Pasni é feita de acordo com as necessidades de vacina¢ao estabelecidas pelo PNI, a partir da
estimativa da demanda e dos estoques existentes nos estados. Com base nessa estimativa, o Pasni estipula cotas de producao
para os laboratérios oficiais que sao integralmente adquiridas pelo Ministério da Satde. A importacio é efetivada para os produtos
ndo fabricados no pais ou cuja produgio estatal é insuficiente (Gadelha e Temporao, 1999, p. 26).

M sobre a evolugio inicial dos programas e as iniciativas na drea de biotecnologia em satde, ver Fiocruz (1987) e Gadelha,

(1990).

150 PADCT foi coordenado pelas mesmas agéncias que haviam proposto o Pronab — CNPq, Capes, Finep e STI — e instituido
com recursos captados no Banco Mundial. O empréstimo foi concedido para um periodo de cinco anos, com a possibilidade de
renovagao para o quinqiénio subseqtiente, e sob a condicao de que, para cada délar emprestado, houvesse a contrapartida
brasileira equivalente a dois délares. Comecando a operar experimentalmente em 1984, e implantando-se de fato no ano
seguinte, pretendeu superar o critério de interesse académico utilizado de forma exclusiva até entao para a sele¢ao de projetos,
abrindo a concorréncia, mediante editais pablicos, tanto a participacao de instituicdes de pesquisa quanto de empresas que
desejassem realizar pesquisa (Maculan, 1995, p. 191; Riveros, 1996, p. 362; PADCT, 1990; Stemmer, 1995, p. 289).

10 Egta denominacao foi adotada em 1907, substituindo o nome inicial de Instituto Soroterapico Federal.

7 pelo decreto 66.624, de 22.5.1970, a atual Fundacio Oswaldo Cruz (Fiocruz), denominada 2 época Fundacio Instituto
Oswaldo Cruz, substituiu a Fundaciao de Recursos Humanos para a Saide, que, por sua vez, fora instituida como Fundac¢ao Ensino
Especializado de Satude Publica pela lei 5.019, de 10.6.1966. Em 1970, a Fiocruz passou a reunir diversas instituicdes do
Ministério da Satde, a saber: o Instituto Oswaldo Cruz; a Escola Nacional de Satide Puablica; o Instituto Evandro Chagas, criado no
Pard em 1936 e vinculado a Fundagio Sesp desde 1942; o Instituto Fernandes Figueira, vinculado ao Departamento Nacional da
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Crianga; o Instituto de Leprologia do antigo Servico Nacional de Lepra; o Servico de Produtos Profilaticos e o Instituto de
Endemias Rurais (formado por centros de pesquisas localizados em Recife, Bahia e Minas Gerais), ambos ligados ao extinto
Departamento Nacional de Endemias Rurais.

18Sobre a histéria dessas instituicoes, ver Benchimol e Teixeira (1993); Benchimol (1990); Schwartzman (2001); Stepan (1976).
19 Recentemente vem atuando na P&D de biofarmacos, incorporando tecnologia de ponta.

20 Informacio fornecida pelo professor Isaias Raw, presidente da Fundagio Butanta, no Semindrio Complexo Industrial da Satde,
realizado no BNDES em 2003.

2L 0 sistema de controle das hepatites virais foi implantado em 1992, gerando informacdes a partir de 1993, quando foram
notificados 42.321 casos, mantendo-se num patamar ainda superior nos dois anos subseqiientes (PNI, 1998). Os indicadores de
mortalidade apontavam que a hepatite B representava 20% dos 6bitos, com forte concentracio em algumas regides do pais.

2 Calcula-se que no periodo 1986-98 o instituto obteve recursos do Pasni na ordem de 35,5 milhoes de dolares, destinados
sobretudo 2 viabiliza¢io do Centro de Biotecnologia, com destaque para o projeto da hepatite B e DTP. Além do Ministério da
Saude, cujas compras representam cerca de 90% do faturamento, o instituto conta com recursos or¢amentarios do governo do
estado de Sio Paulo que cobrem aproximadamente 50% dos dispéndios de custeio e capital e do pagamento da folha de
pessoal. Este orcamento, somado as receitas provenientes da venda de produtos — além dos recursos captados a fundo perdido
junto a agéncias e C&T —, permite ao Butanta financiar nao apenas as atividades de P&D mas também de producio e de
pesquisa biomédica mais basica.

3 Cabe enfatizar que outros fatores vinculados 2 maturidade do ciclo tecnologico do produto também atuaram na queda dos
precos internacionais.

%4No Rio de Janeiro esta situada a maioria das unidades finalisticas: Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos de Manguinhos
(Bio-Manguinhos), Instituto de Tecnologia em Farmacos de Manguinhos (Far-Manguinhos), Escola Nacional de Sadde Pablica,
Instituto Oswaldo Cruz, Instituto Fernandes Figueira, Escola Politécnica de Satde Joaquim Venancio, Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Satde, Casa de Oswaldo Cruz e Instituto de Pesquisa Evandro Chagas. Em Belo Horizonte, Salvador, Recife e
Manaus encontram-se, respectivamente, quatro unidades voltadas basicamente para a pesquisa: o Centro de Pesquisa René
Rachou, o Centro de Pesquisa Gongalo Moniz, o Centro de Pesquisa Aggeu Magalhies e o Centro de Pesquisa Lednidas e Maria
Deane.

% Somente no inicio da década de 1990, sob o incentivo de organismos internacionais, em particular a OPAS/OMS e o CVI, se
fortaleceu a convic¢io a respeito da importancia da atividade de P&D, criando-se o Departamento de Desenvolvimento Tecnolégico
a partir da reuniao de laboratérios até entao dispersos. Atualmente hd uma grande preocupacao em ampliar essas atividades,
tendo sido aprovada a criacao de um Centro de Desenvolvimento Tecnologico tanto na Fiocruz como em Bio-Manguinhos
(Planta de Protétipos). Nao obstante o avanco dessa iniciativa, constata-se que a atividade de P&D ainda ocupa um espaco
restrito na instituicao, o que pode comprometer o seu pleno desenvolvimento.

2 Cogitou-se articular as atividades do setor de Desenvolvimento Tecnolégico de Bio-Manguinhos e os Departamentos de
Virologia, Imunologia, Genética e Bioquimica e Biologia Molecular do Instituto Oswaldo Cruz.

7 Leser (Depoimento), 1996.
% Boletim Fiocruz (1988, p. D.

% Gadelha e Temporio (1999, p. 64) observam que o problema de recursos humanos afetava todas as dreas de trabalho de Bio-
Manguinhos, problema este advindo tanto da tendéncia existente na Fiocruz a valorizar a qualificacio académica, em detrimento
da qualificacao técnica e gerencial, quanto das limitacdes a contratacao impostas pelo governo federal, o que levou 2 incorporaciao
de técnicos e de pesquisadores com vinculo precario e indireto, como bolsistas e terceirizados.

39 A Hib constitui uma vacina bacteriana das mais modernas e eficientes, sendo produzida com recurso da tecnologia avangada
de fermentacao e de conjugacao quimica entre um polissacarideo da bactéria e uma proteina purificada, que permite provocar
rea¢do imunoldgica em criangas com menos de quatro anos, reacio impossivel com a vacina nao conjugada.

o processo de aquisi¢ao de tecnologia se iniciou pelas atividades finais (formulac¢ao, envasamento e liofilizacio), prevendo-
se seu encerramento com a transferéncia dos conhecimentos mais complexos e que demandam um aporte maior de pesquisa
(conjugacio, fermentag¢io da bactéria e purificacio).

32para um aprofundamento da questio da relacdo entre a politica industrial, de inovacio e de saide no ambito do complexo da
satde como um todo, ver Gadelha (2002) e Gadelha et alii (2003).

3 Observe-se que a meta estipulada pelo Pasni previa a auto-suficiéncia para 1990, quando, de fato, o pais ainda importava mais
de 50% do valor das compras de vacinas (Gadelha, 1990).

34 Ver, por exemplo, Schwartzman et alii (1995), Lastres e Albagli (1999).
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