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RESUMO

A saude influencia diretamente a expectativa e a qualidade de vida da populacao
e resulta do acesso aos bens, produtos e servicos de saude. O setor saude
também é importante para o desenvolvimento econémico e tecnolégico nacional.
No Brasil, o governo tem implementado politicas publicas para a criacdo de
novas competéncias tecnologicas e negdécios no setor saude por meio do
fomento ao estabelecimento de parcerias para o desenvolvimento produtivo
(PDP) envolvendo transferéncia de tecnologia (TT). Essas politicas tém
promovido o desenvolvimento econdmico ao induzir a interacao entre as redes
de ciéncia e tecnologia. Tendo em vista a complexidade tecnolégica e o alto
volume financeiro envolvido nas TT, esses projetos requerem avaliacao
continua, extenso planejamento e acompanhamento formal. Portanto, o objetivo
deste trabalho foi estudar a TT e as PDPs relacionadas a producédo nacional de
medicamentos biotecnolégicos tomando como referéncia o estudo de caso da
TT da vacina Meningocdcica C conjugada (MenC) para a Funed entre 2009 e
2015. Entre 2010 e 2015, foram fornecidas mais de 55 milhdes de doses de
MenC ao Ministério da Saude pela Funed. O projeto de TT promoveu também
elevada movimentacdo financeira em contratos firmados pela Funed além de
demonstrar vantajosidade e economia para o Governo Federal, com reducao do
preco das doses de vacina em relagcdo aos valores praticados no mercado
internacional. Na esfera da saude publica, a incorporacdo da MenC no PNI em
2010 teve impacto positivo. O numero de casos de meningite C em menores de
cinco anos foi reduzido em 84% e o numero total de O6bitos atribuidos ao
sorogrupo C foi reduzido em 57%. Tanto a transferéncia da tecnologia quanto o
conhecimento adquirido poderdo contribuir para desenvolvimento de outros
projetos. Portanto, além dos ganhos financeiros e do impacto social, a TT tem
contribuido para fortalecer o complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude nacional sendo capaz de promover o desenvolvimento
econdmico e social sustentavel, com reducao da vulnerabilidade do acesso aos

bens, produtos e servicos de saude.

Palavras chave: transferéncia de tecnologia, parceria para desenvolvimento

produtivo, biotecnologia, vacina meningocdcica C conjugada, Funed.
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ABSTRACT

The life expectancy and the quality of life of a population are directly influenced
by the health system and depend on the access to goods, products and health
services. The health sector is also important for the national economic and
technological development. In Brazil, the government has implemented policies
to generate new technological skills and new business in healthcare by fostering
the establishment of partnerships for productive development (PDP) involving
technology transfer (TT). These policies have promoted economic development
by inducing the interaction between science and technology networks. Given the
technological complexity and the high budget involved in TT, these projects
require continuous assessment, extensive planning and formal monitoring.
Therefore, the aim of the present study was to evaluate the TT and PDPs related
to national production of biotech drugs using the TT of the Meningococcal C
conjugate vaccine (MenC) for Funed as a reference. Between 2010 and 2015,
Funed provided over 55 million doses of MenC the Brazilian Ministry of Health.
The project of TT also promoted high financial transactions on contracts between
Funed besides demonstrating financial benefit and savings for the federal
government, reducing the price of vaccine doses relative to the values prevailing
in the international market. The incorporation of MenC in the national
immunization schedule since 2010 had a significant impact in public health. The
number of cases of meningitis C in children under five was reduced by 84% and
the total number of deaths attributed to serogroup C was reduced by 57%. Both
the transfer of technology and the acquired know-how will contribute to the
development of other projects. Therefore, in addition to financial gain and social
impact, the TT has helped to strengthen the national health system concerning its
productive capacity and its scientific, technological and innovative aspects. Also,
the TT project promoted economic and social development and reduced the

vulnerability of access to goods, products and health services.

Key words: technology transfer, partnerships for productive development,
biotechnology, Meningococcal C conjugate vaccine, Funed..
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CAPITULO 1 — INTRODUCAO

1.1 Contextualizacéo

A constituicédo federal estabelece a saide como um direito social e o estado deve
garantir, mediante politicas sociais e econdmicas, acesso universal e igualitario as
acles e servicos para sua promocao, protecao e recuperacdo. A saude de uma
populacao resulta de diversos fatores, entre eles, o acesso aos bens, produtos e
servicos de saude. Por sua vez, o acesso a saude influencia diretamente a
expectativa e a qualidade de vida de uma populacdo. Segundo dados do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE, 2014), a expectativa de vida dos
brasileiros aumentou 12,3 anos entre 1980 e 2013, passando de 62,6 para 74,9
anos. Esse periodo foi marcado por avan¢cos no acesso e nas tecnologias de

salde.

Além da importancia social do setor saude, essa area é considerada importante
para o desenvolvimento nacional sob os aspectos econémico e tecnolégico. Do
ponto de vista econdmico, este setor representou 9,5% do produto interno bruto
brasileiro em 2012 (OMS, 2015a). Considerando a dimenséao tecnologica, 15,8%
dos grupos de pesquisa em atividade no Brasil pertencem a grande éarea
predominante nas atividades das ciéncias da saude, segundo Censo 2014
realizado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq, 2014).



17

Visando a expandir o acesso aos bens, produtos e servi¢os, e tendo em vista o
papel estratégico da saulde, diversas politicas publicas tém sido implementadas
pelo governo brasileiro. Pretende-se, assim, ampliar e criar novas competéncias
com potencial tecnolégico no setor. Uma vez que o desenvolvimento tecnoldgico
tem carater cumulativo e interativo com o desenvolvimento cientifico e que estes,
por consequéncia, promovem o desenvolvimento econdmico (ROSENBERG,
1982), as politicas publicas podem fomentar e direcionar a evolucdo do setor da

saude no Brasil.

Nesse sentido, uma das diretrizes da politica para criacdo de novas competéncias
tecnolégicas e de negocios na area de Saude é incentivar as atividades e
empresas ligadas ao Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS). O CEIS
€ definido como um sistema produtivo interdependente ao envolver subsistemas
de base industrial (quimica, biotecnolégica, mecanica, eletrénica e de materiais) e
de servicos aplicados a saude (GADELHA, 2003). Este complexo é considerado
pelo governo federal como uma das areas prioritarias de investimento da politica
de desenvolvimento produtivo e apresenta especificidades de um setor que

envolve diversos atores ligados a ciéncia, tecnologia e ao desenvolvimento

econdmico.

As relacfes entre o desenvolvimento tecnolégico-cientifico e o desenvolvimento
econdbmico foram descritas por Malerba e Orsenigo (1993) considerando as
especificidades do ambiente tecnolégico nos quais as empresas operam e as
caracteristicas dos processos de aprendizagem que estdo envolvidos nas
atividades inovadoras. Tais caracteristicas influenciam no funcionamento e na

inovagao do setor e definem a estratégia e a organizacdo das empresas.
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Neste contexto, considerando as especificidades da &rea de saude, o governo
brasileiro desenvolveu politicas de transferéncia de tecnologia e parcerias para o
desenvolvimento produtivo (PDP) visando a fomentar o desenvolvimento
produtivo do setor de saude no Brasil. As oportunidades deste setor, devido a
existéncia do Sistema Unico de Saulde (SUS), que tem expressivo poder de
compra e de distribuicdo de medicamentos para o setor publico, criam negdécios

de grande porte em consumo, conhecimento e escala.

A Fundacédo Ezequiel Dias (Funed) € uma fundacéo de direito publico vinculada a
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG). Em 2015, completou
108 anos de existéncia e aproveitando a inser¢cdo nas especificidades do
ambiente tecnologico da saude, bem como o acumulo de conhecimento em
biotecnologia, tornou-se pioneira em transferéncia de tecnologia e em PDP na

area da biotecnologia industrial em Minas Gerais para atender ao SUS.

1.2 Objetivos

O objetivo geral deste trabalho foi estudar a politica de transferéncia de tecnologia
e as parcerias para o desenvolvimento produtivo no contexto da Funed tendo
como referéncia o estudo de caso da transferéncia de tecnologia da vacina

meningococica C conjugada.

Como objetivos especificos buscaram-se avaliar os resultados alcancados com o
processo de transferéncia de tecnologia considerando trés dimensdes: o impacto
social do projeto sob o ponto de vista do SUS, a perspectiva econémica avaliando
a sustentabilidade e viabilidade econémica financeira do projeto e a dimenséao de
inovagdo e tecnologia proporcionada pela transferéncia de tecnologia da vacina

meningococica C conjugada para a Funed entre 2009 a 2015.
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1.3 Justificativa

A realizacdo de PDP visando ao desenvolvimento produtivo do CEIS tem sido
uma estratégia de fortalecimento do parque industrial farmacéutico do Brasil. O
Estado de Minas Gerais foi um dos pioneiros na formacdo de parcerias para o
desenvolvimento deste complexo. Cita-se como exemplo o acordo de alianca
estratégica que originou o processo de transferéncia de tecnologia, assinado em
setembro de 2009, entre o governo de Minas Gerais, por meio da Funed, e a
empresa farmacéutica multinacional Novartis Vaccines and Diagnostics S.R.L.
Tratou-se de uma parceria para a transferéncia total da tecnologia de producédo da
vacina Meningococica C conjugada (vacina MenC) e fornecimento desse produto

para o SUS.

Por meio deste acordo, a Funed disponibilizou, no final de 2009, cerca de um
milhdo de doses da vacina MenC para o governo de Minas Gerais. A partir de
2010 essa vacina foi incluida no calendario do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) do Ministério da Saude o que aumentou consideravelmente o
volume de doses fornecidas, bem como o valor financeiro da parceria. Em 2012, o
Ministério da Saude e a Funed firmaram um contrato bianual (2012-2013) para
fornecimento de 12 milhdes de doses anuais, conforme publicado no diario oficial
da unido (BRASIL, 2012a). No mesmo ano, o valor do contrato anual firmado
entre a Funed e a empresa Novartis ultrapassou 200 milhdes de reais, conforme
publicado no diario oficial de Minas Gerais (MINAS GERAIS, 2012). Em 2015, o
contrato anual de fornecimento da vacina MenC firmado entre o Ministério da
Saude e a Funed foi de R$ 327.699.000,00 (BRASIL, 2015a).

Outro aspecto relevante relacionado a transferéncia de tecnologia estabelecida &
0 seu potencial para alterar significativamente o sistema produtivo local em
termos tecnologicos e inovativos. A incorporacdo de produtos e processos
inovadores no pais, como a tecnologia de producdo industrial de vacina
conjugada MenC pela Funed, tem a possibilidade de gerar um consideravel

adensamento tecnoldgico para o Estado de Minas Gerais.
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Vale também destacar que a doenca meningocoécica causada pela Neisseria
meningitidis resulta em infeccbes invasivas graves como a meningite e a
meningococcemia. Em geral, a doenca meningocdcica tem inicio abrupto e
evolucdo rapida. A taxa de letalidade situa-se em torno de 20% e em até 20 %
dos sobreviventes podem ocorrer graves sequelas permanentes como surdez,

dano neurolégico e amputacao de extremidades (BRASIL, 2014a; CDC, 2015a).

Tendo em vista o impacto social da doenca meningocécica, a complexidade
tecnologica do projeto e o alto volume financeiro envolvido neste tipo de negdcio,
a transferéncia de tecnologia requer avaliacdo continua, um extenso
planejamento e o0 acompanhamento formal. A avaliacdo dos resultados
alcancados pelo processo de transferéncia de tecnologia é importante para
fortalecer o complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude.
Além disso, contribui para que se torne, realmente, um vetor estruturante de
desenvolvimento econdmico e social sustentavel, com reducdo da vulnerabilidade

do acesso aos bens, produtos e servigos de saude.

1.4 Estrutura da dissertacao

A dissertacdo esta estruturada em cinco capitulos.

No capitulo introdutério esta descrito o contexto da realizagdo deste trabalho, os

objetivos e a justificativa do trabalho.

No capitulo 2 foi abordado o papel da ciéncia, tecnologia e da inovagéo aplicadas
a saude. Foi discutido o sistema nacional de inovagdo em saude e complexo

econdmico e industrial da saude.
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No capitulo 3 foi abordada a relagcdo entre setor farmacéutico, parcerias para o
desenvolvimento produtivo e transferéncia de tecnologia. Foi realizado um

compilado da legislacdo em vigor de PDP.

No capitulo 4 foram discutidas as transferéncias de tecnologia e PDP aplicadas a
Funed. Foi realizada uma avaliacdo exploratéria do caso de transferéncia de

tecnologia da vacina MenC para a Funed.

No capitulo 5 foi apresentada a conclusao do trabalho e sugestfes de trabalhos

futuros.
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CAPITULO 2 — CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO APLICADAS A
SAUDE

2.1 Inovacédo, Saude e Desenvolvimento Econdémico

Na Teoria do Desenvolvimento Econdémico (TDE) de Schumpeter (1934), a
ciéncia, a tecnologia e o foco continuo em inovagédo foram descritos como 0s
elementos direcionadores mais importantes para o desenvolvimento econémico
no capitalismo. “Inovacéao” foi a palavra usada por Schumpeter para descrever
uma série de novidades que podem ser introduzidas no sistema econémico e que
alteram substancialmente as relacdes entre produtores e consumidores, sendo o
elemento fundamental para o desenvolvimento econémico. Segundo Freeman
(1982), o termo inovacdo possui diferentes interpretacbes e muitas vezes é
confundido com “invencao”. Porém, a “invencao” é a produgao de novas ideias e a
inovacao esta ligada a transformacédo de novas ideias em produtos e processos

comerciais.

A época, a abordagem de uma nova concepcio de teoria econémica na qual o
desenvolvimento econdémico resulta do processo de mudanca tecnoldgica e do
estimulo as constantes inovagfes contrastava com as teorias neoclassicas da
concorréncia, equilibrio de mercado e racionalidade maximizadora do lucro. O
processo de inovacdo ganhava lugar em uma economia de mercado em que
novos produtos destroem empresas velhas e antigos modelos de negocios, e

ocasionavam a destruigcdo criativa do sistema capitalista (SCHUMPETER, 1942).
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Segundo Schumpeter (1942), a introducdo de uma inovacdo no sistema
econdmico era realizada pelo “empresario empreendedor” e poderia se manifestar
de diferentes meios como a introducdo de novos produtos, Novos processos,
abertura de novos mercados, conquista de uma nova fonte de matérias-primas ou
criacdo de novas estruturas organizacionais. Destaca-se o papel central da
empresa capitalista como geradora e difusora da mudanca tecnolégica.

Por sua vez, Rosenberg (1982) também descreveu que o desenvolvimento do
sistema econdmico tem relacdo com o progresso cientifico e o progresso técnico.
O seu trabalho aborda que existe uma precedéncia l6gica e cronoldgica da
tecnologia em relacdo a ciéncia, com a primeira também constituindo um corpo de
conhecimento, tedrico e préatico, e ndo uma simples aplicagdo da ciéncia. De
acordo com o autor, a tecnologia influencia a atividade cientifica de maneiras

numerosas e difusas.

Entretanto, em termos histéricos, tecnologias de base cientifica consolidaram-se
de forma sistematica durante as décadas finais do século XIX com a segunda
revolucao industrial. O conhecimento tecnolégico foi, por muito tempo, adquirido e
acumulado de modo empirico, sem embasamento cientifico. O processo de
industrializagédo transformou a ciéncia numa atividade cada vez mais enddgena,
ao aumentar sua dependéncia com relacdo a tecnologia. Assim, o0
desenvolvimento tecnolégico passou a definir a programacdo das pesquisas
cientificas nos setores de alta tecnologia (ROSENBERG,1982).
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Desta forma, a evolucdo da complexidade das pesquisas torna a ciéncia uma
atividade cada vez mais dispendiosa, porém, com possibilidades de gerar grandes
retribuicbes econdmicas. A agenda de pesquisa aplicada a industria € modelada
por forcas econdmicas e concentrada em objetivos econémicos a fim de melhorar
o desempenho e confiabilidade das tecnologias e reduzir os custos, bem como
gerar inovacdes (ROSENBERG, 1982). Entretanto, as fontes de financiamento,
publicas ou privadas, para ciéncia, tecnologia e inovacdo séo limitadas. Nos
paises em desenvolvimento, como o Brasil, devem ser utilizadas com foco
vislumbrando converter os resultados da pesquisa em produtos vendaveis. Neste
contexto, Bernardes e Albuquerque (2003) descrevem areas cientificas prioritarias
para investimento como saude, agricultura e engenharia, a fim de impulsionar
todo o ciclo de ciéncia, tecnologia, inovacdo e desenvolvimento econémico.
Descrevem que, para os paises menos desenvolvidos, a interagdo entre ciéncia e

tecnologia € fundamental para alcancar o desenvolvimento.

Entretanto, ciéncia, tecnologia e inovagao ndo podem ser entendidas como acgdes
isoladas dentro das instituicbes. Estes elementos compdem complexos arranjos
institucionais que alguns autores denominam como Sistema Nacional de
Inovacdo. Este sistema pode ser definido como uma construcdo institucional,
produto de uma acédo planejada e consciente ou de um somatério de decisdes
ndo planejadas e desarticuladas, que impulsiona o progresso tecnolégico em
economias capitalistas complexas (ALBUQUERQUE e CASSIOLATO, 2000 apud
FREEMAN, 1988; NELSON, 1993).

Esses arranjos institucionais envolvem firmas, redes de interagao entre empresas,
agéncias governamentais, universidades, institutos de pesquisa, laboratorios de
empresas, atividade de cientistas e engenheiros. Estédo articulados com o sistema
educacional, com o0s setores industrial e empresarial e também com as
instituicdes financeiras completando o circuito dos agentes que sdo responsaveis
pela geracédo, implementacdo e difusdo das inovacdes (ALBUQUERQUE e
CASSIOLATO, 2000).
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Deste modo, o processo de inovacgao é resultado da interagdo entre varios atores
e tem como consequéncia o avango tecnoldgico. Este, por sua vez, depende de
conhecimentos, habilidades e técnicas provenientes da pesquisa cientifica
(PAVITT, 1990). Considera-se, portanto, que o processo de inovacao decorre da
interacdo de um conjunto de diferentes sistemas de um pais, com destaque para

o0 sistema educacional, a ciéncia, a tecnologia e o complexo econémico industrial.

Por sua vez, sistemas nacionais de inovacao apresentam subdivisdes e padroes
setoriais distintos. Segundo Pavitt (1984) existem “padrbes setoriais”
caracteristicos do progresso tecnoldgico especificos a cada setor industrial. A
comparacao de diferentes setores (exemplo: biotecnolégico, quimico, software,
telecomunicacdes ou maquinas-ferramentas) envolvendo seus atores, instituicdes
e politicas de inovagcdo mostram diferencas fundamentais entre esses
(MALERBA, 2005). Alguns setores estariam baseados, principalmente, na ciéncia
(science-based). Segundo Albuquerque e Cassiolato (2000), o setor de saude é

um exemplo de setor baseado na ciéncia.

Além disso, o sistema de inovacdo do setor de saude apresenta algumas
particularidades. Segundo Albuquerque e Cassiolato (2000), existem trés
caracteristicas do setor de saude que sao pontos de partida ja desenvolvidos pela
literatura: (i) o conceito de “Complexo Médico-Industrial” (Cordeiro, 1980), (ii) o
conceito de “Sistema Biomédico de Inovacdo” (Hicks & Katz, 1996) e (iii) os
estudos sobre as interacdes entre as universidades e as industrias na geracao

das inovacdes médicas (Gelijns & Rosenberg, 1995).
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Tais particularidades evidenciam que o complexo médico-industrial se trata de
uma articulagdo que envolve a assisténcia médica, as redes de formagéo
profissional (escolas, universidades), a industria farmacéutica, a industria
produtora de equipamentos médicos e instrumentos de diagndstico.
(ALBUQUERQUE e CASSIOLATO, 2000 apud CORDEIRO, 1980). Gadelha et al.
(2012) também descreve este “Complexo Médico-Industrial” e o denomina
Complexo Econdmico Industrial da Saude (CEIS). Segundo Gadelha et al. (2012),
o CEIS é formado pelo conjunto de atividades produtivas e tecnoldgicas, que
mantém relacdes intersetoriais de compra e venda de bens e servigcos e (ou) de

conhecimentos e tecnologias, configurando a base produtiva da saude.

Deve-se considerar, também, as outras duas caracteristicas descritas por
Albuquerque e Cassiolato (2000). A existéncia de um “Sistema Biomédico de
Inovacdo” destaca o papel cientifico de instituigdes fora do ambiente académico.
Como exemplo cita-se a percepcdo de que o hospital € um local de investigacéo
cientifica intensa, invenc¢des, ensino e, por isto, com grande potencial de geracéo
de inovacdes em saude. Outra caracteristica do setor de saude é a interacdo
entre as universidades e a industria na geracdo de tecnologia médica. Portanto,
tem-se o sistema de inovacdo da saude como complexo e bastante articulado
com varios setores da sociedade. Esta complexidade do setor de saude possibilita
um ambiente propicio para o0 surgimento de paradigmas tecnolégicos e

econdmicos.

Segundo Freeman e Perez (1988) um paradigma tecnoldgico e econémico (PTE)
€ uma combinacdo de inovacbes de produto, de processo, de técnicas,
organizacionais e administrativas, a qual abre um leque de oportunidades de
investimento e lucro. Um novo PTE envolve uma série de elementos e tendéncias,
tais como: uma nova “melhor pratica” de organizagdo da producdo; novas
qualificagcbes da mao de obra; novo mix de produtos; inovacdes radicais e
incrementais; novos padrdes de investimentos; entrada de novos competidores;
novos padrdes de consumo de bens e servigos; novas formas de comercializagao

da producéo.
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Ao se estabelecer um novo PTE, cria-se um enorme conjunto de oportunidades
tecnologicas. O desenvolvimento ao longo das trajetérias € o aproveitamento
dessas oportunidades (ALBUQUERQUE e CASSIOLATO, 2000). Freeman e
Perez (1988) também descrevem as oportunidades tecnoldgicas proporcionadas

pela mudanca do PTE:

"As mudancas no 'paradigma tecno-econdémico’ tém consequéncias tao
generalizadas em todos os setores da economia, que a sua difusdo &
acompanhada de uma importante crise estrutural de ajustamento, na
qual as mudancas sociais e institucionais sado necessarias para
ocasionar uma melhor 'harmonia’ entre a nova tecnologia e o sistema

de gestdo social da economia”

Neste contexto, considerando o sistema de inovacao do setor de saude, Malerba
e Orsenigo (1993) apresentam algumas evidéncias que discutem as nogdes de
paradigmas tecnoldgicos e dos regimes tecnolégicos, para atribuir & biotecnologia
o carater de paradigma tecnoldgico. Atualmente, a biotecnologia cada vez mais se
apresenta como uma oportunidade tecnoldgica de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo para uma parte da heterogénea industria farmacéutica brasileira dentro
do conceito de paradigma tecnoldgico (PALMEIRA FILHO e CAPANEMA, 2010).

Desta forma, a biotecnologia moderna esta relacionada como uma trajetéria
tecnoldgica podendo ser capaz de interagir com as redes de ciéncia e tecnologia
e de promover o desenvolvimento econdmico. Entretanto deve-se ressaltar a
heterogeneidade das organizacbes em termos de capacidades técnicas,
organizacionais, financeiras, regulatorias e de mercados. Neste contexto, tém-se
o desafio da articulagcdo de politicas, firmas e agentes com o objetivo de fomentar
0 progresso cientifico, o progresso técnico e o desenvolvimento econdémico, por
meio da internalizacdo de capacidades tecnologicas que permitam o

desenvolvimento dos sistemas produtivos nacionais.
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2.2 Sistema Nacional de Inovacdo em Saude e Complexo

Econdmico e Industrial da Saude

Albuquerque e Cassiolato (2000) descrevem que o sistema de inovagdo em
saude estd situado entre os sistemas de bem-estar social e os sistemas de
inovacdo. A convergéncia e a interacdo entre esses sistemas afetam diretamente
a sensacao de bem-estar social da populagcédo. Segundo Gadelha et al. (2003), o
sistema nacional de inovacdo em saude estd situado na intersecdo entre 0s

sistemas nacionais de saude e os sistemas nacionais de inovacao (Figura 01).

Ambito do sistema nacional de inovacao em sadde.

Sistema nacional Sistema nacional . .
Sistema de salide

de inovacdo de inovacdo em salde

Figura 01 — Locus do Sistema Nacional de Inovagédo em Saude em relacdo ao Sistema de

Saude e ao Sistema Nacional de Inovacao. Fonte: Gadelha et al. 2003

Por sua vez, a Constituicdo Federal, no artigo 200, descreve que compete ao
Sistema Unico de Saude (SUS), segundo inciso V, o incremento do
desenvolvimento cientifico e tecnologico em sua area de atuagdo. Deste modo,
caracteriza-se a confluéncia de interesses das empresas, instituicbes de ciéncia e
tecnologia e da sociedade civil para a prestacdo de servicos de saude que
atendam aos requisitos de acesso, acoes integrais e equidade conforme diretrizes
preconizadas pelo SUS (BRASIL, 2010).
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Caliari e Rapini (2014) descrevem que o sistema nacional de inovacdo em saude
brasileiro € complexo em sua estrutura e apresenta especificidades dos agentes e
das interacbes do Sistema Setorial de Inovacdo (SSI) na Saude. Este sistema
apresenta duas dinamicas inerentes e mutuamente dependentes: a logica das
politicas publicas e a logica de acumulacdo privada. A figura 02 ilustra os
principais agentes e intera¢cdes no SSI Saude do Brasil.
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Figura 02 - Agentes e interagdes no SSI Saude do Brasil - Fonte: Caliari e Rapini, 2014

Caracterizando, ainda, o sistema nacional de inovacdo em saude brasileiro, nao
se pode deixar de ressaltar que o SUS diferencia o sistema de saude brasileiro
dos demais sistemas de outros paises. O SUS torna o Brasil o Unico pais com
mais de 100 milhdes de habitantes com o desafio de ter um sistema universal,
publico e gratuito de saude. No contexto do SUS, considerando todas as
especificidades do sistema, como integralidade, universalidade, uso do poder
oligopsonio do Estado, a saude pode contribuir para o desenvolvimento cientifico,

tecnologico, econdémico e social no pais.
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Inserido no contexto dos Sistemas Nacionais de Inovacdo em Saude, se
desenvolveu o conceito de Complexo Industrial da Saude (GADELHA, 2003) que
posteriormente foi designado como Complexo Econémico e Industrial da Saude
(CEIS) (GADELHA et al., 2012). O Complexo Econdmico e Industrial da Saude
refere-se a um sistema que incorpora a industria, a cadeia de distribuicdo e o
comeércio de produtos para a saude. Além disso, engloba a rede de prestacéo de
servicos de atendimento hospitalar, ambulatorial, diagndstico e terapéutico. A
nomenclatura “complexo” indica a intensa relacdo econémica entre varios atores
(fornecedores, prestadores de servicos e consumidores) e que sao ainda
regulados por um ambiente institucional bastante especifico (IPEAD, 2011).

Para Gadelha (2003), o CEIS se caracteriza por ter alto dinamismo industrial,
elevado grau de inovacédo e por atuar em area de relevante interesse social. Tais
aspectos conferem ao CEIS a natureza de um campo bastante sensivel as
concepcles das politicas industriais e de inovacao tecnoldgica e as politicas de
saude. Sendo assim, o vinculo da politica industrial e tecnolégica com a politica
social em salude se apresenta como uma oportunidade para o desenvolvimento
do pais em éareas de elevada intensidade tecnoldgica. Nesta direcdo, a dinamica
competitiva dos segmentos produtivos da area da saude e suas relacdes de
interdependéncia condicionam a evolucdo dos paradigmas e das trajetérias

tecnologicas estratégicas para as inovacbes em saude, como € o0 caso da
biotecnologia (GADELHA et al., 2013).

No ambito do CEIS estao incluidas as industrias de base quimica e biotecnoldgica
(medicamentos, farmacos, vacinas, hemoderivados e reagentes para diagnostico)
e as industrias de base mecanica, eletrbnica e de materiais para a saude
(equipamentos mecanicos, eletrénicos, proteses, Orteses e materiais). Essas
industrias se inter-relacionam aos servicos de saude (hospitais, ambulatérios e
servicos de diagndstico) (GADELHA, 2003). Estes setores estdo ilustrados na
Figura 03.



31

Setores Industriais

Inddstria de Base Quimica Industria de Base Mecanica,
e Biotecnoldgica Eletronica e de Materiais
* Medicamentos * Equipamentos Mecanicos
e Farmacos - * Equipamentos Eletronicos
* Vacinas * Priteses e Orteses
* Hemoderivados * Materiais

* Reagentes para Diagnéstico

Estado: Promogao + Regulagdo

Servigos em Saude

Hospitais Ambulatério Servigos de Diagnosticos

Figura 03 - Caracterizacdo do Complexo Econbmico e Industrial da Saude - Fonte:
Gadelha, 2003

O CEIS engloba produtores publicos e privados de bens e servicos que séo
ofertados as instituicdes de satde publicas e privadas. E uma area que necessita
de uma forte presenca de regulacdo e de politicas publicas de Estado com o
objetivo de compensar as desigualdades e assimetrias caracteristicas deste setor

e promover o desenvolvimento de todo o complexo.

Esse complexo € caracterizado, também por poder proporcionar atividades de
inovacdo, fortemente dependente de tecnologias. A inovacdo que permeia o
CEIS, gera acumulo de capital e oportunidades de investimentos, renda e
emprego, envolvendo uma parcela significativa do PIB brasileiro. Estima-se que o
CEIS seja responsavel por mais de 9% do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro.
Contudo, embora tenha uma boa empregabilidade e mobilize mé&o de obra
especializada, o setor apresenta déficits crescentes da balanca comercial. Em
2014, o déficit foi superior a US$ 11,5 bilhdes/ano (MASSUDA, 2015) (Figura 04).
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BALANCA COMERCIAL DO SETOR DE SAUDE
2006-2014
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Figura 04 - Evolucdo da balanca comercial do setor saude - 2006 a 2014 - Fonte:
MASSUDA, 2015 apud: DECIIS/SCTIE/MS, Rede Alice/MDIC

Ao se avaliar a segmentacdo da balanca comercial do setor saude em
percentuais de importacdo de medicamentos biotecnolégicos, principios ativos e
equipamentos e materiais meédicos, hospitalares e odontolégicos de alta
tecnologia, observa-se o crescimento do déficit comercial principalmente na
importacdo de medicamentos biotecnologicos (Figura 05). Este déficit aumentou
de 13% em 2007 para 21% em 2011 (PIMENTEL et al., 2012).
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Figura 05 — Déficit comercial por segmento do CEIS - 2007 a 2011 - Fonte: PIMENTEL et
al., 2012.



33

Analisando o déficit da balanca comercial do setor de saude do Brasil acima
apresentado, pode-se inferir que este setor apresenta baixo dinamismo produtivo
com elevada demanda de produtos e servi¢cos. E mais que um resultado negativo
na balanca comercial, essa situacdo configura uma dependéncia externa de
conhecimento e tecnologia. A fim de reduzir o déficit comercial do CEIS e levar o
Brasil a ter dominio sobre o conhecimento cientifico e tecnolégico em areas
estratégicas, foram implementadas politicas com o objetivo de transferéncia de

tecnologia e producéo nacional de medicamentos.

O carater estratégico e estruturante do CEIS cria, no Sistema Nacional de
Inovacdo em Saude, oportunidades para o crescimento econdmico e social. O
CEIS ainda se mostra fragil por falta de inovacdo e aplicacdo industrial de
conhecimentos académicos. Desta forma, politicas com perspectivas
desenvolvimentistas devem ser estimuladas visando a articulacédo de instituicdes
publicas com a academia e com as empresas de capital nacional e estrangeiro
para inovacao e transferéncia de tecnologia. O objetivo final dessas politicas é o
desenvolvimento, visando ampliar 0 acesso aos medicamentos para a populagéo

brasileira.
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CAPITULO 3 — SETOR FARMACEUTICO, PDP E TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA

3.1 Setor Farmacéutico Brasileiro

Segundo dados da

Interfarma  (2015) o comércio mundial

de produtos

farmacéuticos, envolvendo 182 nacfes, atingiu 0 montante de US$1,1 trilhdo em

2013. No Brasil, o comércio de produtos farmacéuticos alcancou US$ 9,83 bilhdes

no mesmo ano. Dados do IMS (2014) demonstram que o Brasil € um importante

pais no mercado farmacéutico mundial. Em 2008 ocupava a 102 posi¢do no

ranking desse mercado e, em 2013, passou a ocupar a 62 posi¢cao. Para 2018, a

projecdo € o que Brasil assuma a 5% posicdo do mercado farmacéutico mundial

conforme demonstrado na Figura 06.
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Figura 06 — Mercado farmacéutico mundial - Fonte: IMS, 2014
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Considerando a relevancia do mercado farmacéutico brasileiro, a industria
farmacéutica tem importancia estratégica para o governo, tendo em vista um
projeto nacional que atenda integralmente as necessidades sociais da populacao
no setor da saude. Além disso, o fortalecimento da industria farmacéutica tem a
capacidade de gerar desdobramentos econOmicos, estimulando a cadeia
produtiva ascendente e descendente, bem como o setor de ciéncia e tecnologia

no segmento.

O mercado farmacéutico brasileiro apresenta uma dinamica prépria. No pais, as
industrias farmacéuticas estdo organizadas em trés segmentos de producéo: (i)
os laboratorios farmacéuticos oficiais publicos, (ii) as inddstrias nacionais privadas

e (iii) as empresas de capital transnacional.

As industrias de capital transnacional sdo empresas de grande porte que
apresentam um padrdo de organizacdo eficiente. Tém como estratégia a
especializacdo da producdo e a utilizacdo de transferéncia de tecnologia da
matriz, 0 que ocasiona aumento da dependéncia externa de farmacos e mesmo
de medicamentos como produtos terminados. Por sua vez, as induastrias
farmacéuticas nacionais privadas estdo subdividas em empresas de pequeno a
grande porte. A organizacdo estrutural destas empresas € variavel, dependendo
do porte e da cultura da empresa. O principal mercado de atuacdo € a producéo

de medicamentos similares e genéricos.
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Por sua vez, os laboratérios farmacéuticos oficiais sdo uma singularidade do
Brasil. Sdo industrias farmacéuticas nacionais publicas com producéo voltada aos
programas de saude publica e assisténcia farmacéutica. Esses laboratorios
apresentam caracteristicas heterogéneas, sendo alguns mais estruturados e
organizados que outros. De maneira geral, apresentam limitacdes organizacionais
decorrentes de sua natureza juridica e por isso devem seguir regras que impde
falta de flexibilidade administrativa, sobretudo com relagcdo aos processos de
compras e de contratacdo de pessoal. Além disto, estdo sujeitas a constantes
mudancgas politico-administrativas que causam impactos na continuidade dos

processos.

Esses laboratérios farmacéuticos oficiais (LFO) comp6em a Rede Brasileira de
Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM) (BRASIL, 2005) e a maioria
pertence a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
(ALFOB). Sdo membros da ALFOB, 21 laboratérios publicos, federais e estaduais,
cuja producao é voltada a atender ao Ministério da Saude e as Secretarias de
Saude (Figura 07). Dos 21 LFO associados, 13 sdo vinculados a governos
estaduais, dois séo ligados a universidades e seis sdo federais. Destaca-se,
ainda, que trés pertencem as Forcas Armadas: Marinha, Exército e Aeronautica; e
trés sdo ligados diretamente ao MS: Farmanguinhos, Biomanguinhos e Hemobrés
(ALFOB, 2015).
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Rede de Laboratorios Farmacéuticos Oficiais

aSSOCiad o) 1-NUPLAM/RN - Medicamentos
2 - LIFESA/PB

3- IPEFARM/PB
4- LAFEPE/PE - Medicamentos

5- HEMOBRAS/PE - Medicamentos

6- LIFAL/AL - Medicamentos

7- BAHIAFARMA/BA - Medicamentos

8 - IQUEGO/GO - Medicamentos

9- FUNED/MG Medicamentos e Vacinas

10 - FAP/RJ - Vacinas

11- BIO-MANGUINHOS/RI - Vacinas e Biofarmacos
12- FAR-MANGUINHOS/RJ - Medicamentos

13- LFM/RJ — Medicamentos

14-IVB/RJ - Medicamentos e Soros

15- LQFEX/RJ -- Medicamentos

16- LQFA/RJ - Medicamentos

17- BUTANTAN/SP - Vacinas e Soros

18- FURP/SP - Medicamentos

19- TECPAR/PR - Vacinas

20 - CPPI/PR
21- LAFERGS/RS

Figura 07 — Rede de laboratérios farmacéuticos oficiais associados a ALFOB - Fonte:
ALFOB, 2015

Dessa forma, o SUS possui uma peculiaridade quando comparado aos demais
sistemas publicos de saude por incluir um sistema publico de producdo de
medicamentos. Dentre estes 21 laboratdrios farmacéuticos oficiais (LFO) que séo
responsaveis pela producdo de medicamentos, soros e vacinas para atender as
necessidades do SUS, dezenove estdo envolvidos nos processos de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
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3.2 Parcerias Publico Privadas (PPP) e Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo (PDP)

As expressdes Parcerias Publico Privadas (PPP) e Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) n&o podem ser utilizadas como sinGnimos no
contexto do CEIS. As Parcerias Publico Privadas (PPP) classicas séo
estabelecidas em consonancia com a Lei Federal n.° 11.079/2004 que as define
como contratos administrativos de concessdo, na modalidade patrocinada ou
administrativa. Por sua vez, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) configura-se como modalidade de encomenda tecnoldgica realizada pelo
Estado na presenca de risco tecnolégico, nos termos do artigo 20 da Lei
10.973/2004 (“Lei da Inovagao”) e a luz da Portaria Interministerial N° 128, de 29
de maio de 2008 (REZENDE, 2013).

A PPP, assim designada em alusdao ao acronimo Inglés "Public Private
Partnership", constitui um modelo em que o setor publico e o setor privado
estabelecem um contrato o qual prevé relacbes de complementaridade na
reparticdo dos investimentos, riscos e responsabilidades. As PPPs tém sido
adotadas com destaque na Europa e em alguns outros paises. O conceito de PPP
foi desenvolvido principalmente para atender as necessidades de implementacéo
de projetos pelo setor publico nas areas de infraestrutura, logistica e servigos
publicos em geral. Alguns exemplos de obras realizadas por PPP séo
infraestrutura aeroportuaria, concessfes rodoviarias, vagas prisionais, leitos

hospitalares, energia elétrica, dentre outras (PENA, 2008).

Um marco regulatério para a instituicdo das PPPs no Brasil € a Lei Federal n.°
11.079/2004 que consiste em instrumento de inovagao no ordenamento juridico
brasileiro tendo como objetivo assegurar o melhor uso dos recursos publicos na

execucao e provisdo dos servicos publicos (BRASIL, 2004).
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Por sua vez, as PDPs, segundo o art. 2° da portaria N° 2.531, de 12 de novembro
de 2014, sdo aquelas parcerias que envolvem a cooperacdo mediante acordo
entre instituicdes publicas ou entre instituicdes publicas e entidades privadas para
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, producdo, capacitacao
produtiva e tecnolégica do pais em produtos estratégicos para atendimento as
demandas do SUS (BRASIL, 2014b).

S&o objetivos das PDPs de acordo com a Portaria 2.531/2014:

| - Ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS;

Il - Reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldogica para atender as
necessidades de saude da populacdo brasileira a curto, médio e longo
prazo, seguindo o0s principios constitucionais do acesso universal e

igualitario as acdes e aos servi¢cos de saude;

lll - Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacéo

seletiva dos gastos na area da saude, com vistas a sustentabilidade do

SUS e a ampliacao da produc¢éo no Pais de produtos estratégicos;

IV - Proteger os interesses da Administracdo Publica e da sociedade ao
buscar a economicidade e a vantajosidade, considerando-se precos,

qualidade, tecnologia e beneficios sociais;

V - Fomentar o desenvolvimento tecnoldégico e o intercambio de
conhecimentos para a inovagdo no ambito das instituicbes publicas e das
entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do CEIS e para

torna-las competitivas e capacitadas;

VI - Promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territério nacional de

produtos estratégicos para o SUS;

VIl - Buscar a sustentabilidade tecnologica e econdmica do SUS a curto,
médio e longo prazos, com promocao de condi¢cdes estruturais para
aumentar a capacidade produtiva e de inovagao do Pais, contribuir para

reducdo do déficit comercial do CEIS e garantir o acesso a saude; e
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VIII - Estimular o desenvolvimento da rede de producado publica no Pais e

do seu papel estratégico para o SUS

Desta forma, a PDP surgiu como uma acao estratégica do governo e teve como

base a legislacéo relacionada no Quadro 01. De forma geral a PDP tem como

diretriz, o foco em inovacdo e o crescimento produtivo do parque industrial

brasileiro. Espera-se, com a implantacdo dessas parcerias, promover maior

integracdo e aprofundamento da articulacdo dos setores publico e privado. Por se

tratarem de iniciativas inovadoras, varias acdes estdo sendo executadas no

contexto nacional a fim de regulamentar a PDP na area da saude.

Quadro 01 - Legislacdes relacionadas a PDP

Legislagao

Ementa

Link

Constituicdo da

Republica — 1988

Artigos 6° e 196 (principio social); Artigos
218 e 219 (promocdo e o0 incentivo a
desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a
capacitacao tecnoldgica).

http://www.planalto.gov.
br/ccivil 03/constituicao/
constituicao.htm

Lei 8.080/1990

Dispbe sobre as condicbes para a
promocdo, protecdo e recuperacdo da
saude, a organizagéo e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras
providéncias

http://www.planalto.gov.
br/ccivil 03/leis/I8080.ht
m

Lei 8.666/1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, institui normas para
licitagbes e contratos da Administragédo
Publica e da outras providéncias.

http://www.planalto.gov.
br/ccivil_03/leis/I8666co
ns.htm

Lei 10.973/2004

Dispbe sobre incentivos a inovacdo e a
pesquisa cientifica e tecnol6gica no
ambiente produtivo e d& outras providéncias

http://www.planalto.gov.
br/ccivil 03/ ato2004-
2006/2004/1ei/110.973.ht
m

Decreto N° 5.563, de
11 de outubro de
2005.

Regulamenta a Lei no 10.973, de 2 de
dezembro de 2004, que dispbe sobre
incentivos a inovacao e a pesquisa cientifica
e tecnolégica no ambiente produtivo, e da
outras providéncias.

http://www.planalto.gov.
br/ccivil 03/ ato2004-
2006/2005/decreto/d556
3.htm

/continua


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8666cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8666cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8666cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/lei/l10.973.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/lei/l10.973.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/lei/l10.973.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/lei/l10.973.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5563.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5563.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5563.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/decreto/d5563.htm
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Legislacao

Ementa

Link

Decreto de 12 de
maio de 2008

Cria, no ambito do Ministério da Saude, o
Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude - GECIS, e dé& outras providéncias

http://www.planalto.go
v.br/ccivil 03/ Ato200
7-
2010/2008/Dnn/Dnnl
1578.htm

Decreto N° 7.540, de
2 de agosto de 2011

Institui o Plano Brasil Maior — PBM e cria o
seu Sistema de Gestao.

http://www.planalto.go
v.br/ccivil 03/ Ato201
1-
2014/2011/Decreto/D
7540.htm

Decreto N° 7.807, de
17 de setembro de
2012.

Dispbfe sobre a definicho de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saude
- SUS, para fins do disposto no inciso XXXII
do caput, e no § 2° do art. 24 da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993.

http://portalsaude.sa
ude.gov.br/images/p
df/2014/dezembro/3
0/Decreto-lista-de-
Estrat--gicos.pdf

Portaria GM/MS n°
374, de 28 de
fevereiro de 2008.

Institui no ambito do Sistema Unico de
Salude - SUS, o Programa Nacional de
Fomento a Produgéo Publica e Inovagédo no
Complexo Industrial da Saude.

http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudeleqi
s/gm/2008/prt0374
28 02 2008.html

Portaria GM/MS n°
375, de 28 de
fevereiro de 2008.

Institui, no ambito do Sistema Unico de
Saulde - SUS, o Programa Nacional para
Qualificagdo, Producdo e Inovagdo em
Equipamentos e Materiais de Uso em Saude
no Complexo Industrial da Saude.

http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudeleqi
s/gm/2008/prt0375
28 02 2008.html

Portaria
interministerial n°
128, de 29 de maio
de 2008.

Estabelece Diretrizes para a Contratacdo
Publica de Medicamentos e Farmacos pelo
Sistema Unico de Saude

http://www.compras
net.gov.br/legislacao
/portarias/p128 08.h
tm

Portaria n® 978, de
16/05/2008:

Dispbe sobre a lista de produtos
estratégicos, no ambito do Sistema Unico de
Saude, com a finalidade de colaborar com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude e institui a Comissao para Revisédo e
Atualizacdo da referida lista. Portaria n°
1.284, de 26/05/2010: Altera o anexo da
Portaria n°® 978/GM/MS, de 16 de maio de
2008.

http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudeleqi
s/gm/2008/prt0978
16 05 2008.html

/continua
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7540.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7540.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7540.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7540.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7540.htm
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/30/Decreto-lista-de-Estrat--gicos.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/30/Decreto-lista-de-Estrat--gicos.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/30/Decreto-lista-de-Estrat--gicos.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/30/Decreto-lista-de-Estrat--gicos.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/30/Decreto-lista-de-Estrat--gicos.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0374_28_02_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0374_28_02_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0374_28_02_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0374_28_02_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0375_28_02_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0375_28_02_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0375_28_02_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0375_28_02_2008.html
http://www.comprasnet.gov.br/legislacao/portarias/p128_08.htm
http://www.comprasnet.gov.br/legislacao/portarias/p128_08.htm
http://www.comprasnet.gov.br/legislacao/portarias/p128_08.htm
http://www.comprasnet.gov.br/legislacao/portarias/p128_08.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0978_16_05_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0978_16_05_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0978_16_05_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt0978_16_05_2008.html

Quadro 01 - Legisla¢des relacionadas a PDP (concluséo)

42

Legislagéo

Ementa

Link

Portaria n° 1.554, de
30 de julho de 2013

Dispbe sobre as regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudeleqi
s/gm/2013/prt1554
30 07 2013.html

Portaria GM/MS n°
2531, de 12 de
novembro de 2014

Redefine as diretrizes e os critérios para a
definicdo da lista de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde (SUS) e o
estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento  Produtivo  (PDP) e
disciplina o0s respectivos processos de
submisséao, instrugdo, decisédo, transferéncia
e absorcdo de tecnologia, aquisicdo de
produtos estratégicos para o0 SUS no ambito
das PDP e o respectivo monitoramento e
avaliacao.

http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudeleqi
s/gm/2014/prt2531
12 11 2014.html

Portaria SCTIE/MS
n° 28, de 18 de
junho de 2015

Fica constituida a Comissdo Técnica de
Avaliacdo (CTA) para analise e avaliagcao de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP).

http://portalsaude.sa
ude.gov.br/images/p
df/2015/junho/23/Po
rtaria-28-
18.06.2015 Constit
Ui%20CTA.pdf

Portaria GM/MS n°
918, de 06 de julho
de 2015

Fica constituido o Comité Deliberativo para
andlise e avaliacdo de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP).

http://portalsaude.sa
ude.gov.br/images/p
df/2015/julho/14/Por
taria-918-
06.07.2015 Constit
ui%20CD.pdf

Portaria GM/MS n°
1.020, de 21 de julho
de 2015

Altera o "caput” e os 88 3° e 4° do art. 19 da
Portaria n°® 2.531/GM/MS, de 12 de
novembro de 2014, e acresce inciso IV ao
"caput” do art. 2° da Portaria n°® 918/GM/MS,
de 6 de julho de 2015.

http://pesquisa.in.go
v.br/imprensaljsp/vis
ualiza/index.jsp?jorn
al=1&pagina=30&da
ta=22/07/2015

RDC Anvisa n° 50,
de 13 de setembro
de 2012

Dispbe sobre os procedimentos no ambito
da ANVISA para registro de produtos em
processo de desenvolvimento ou de
transferéncia de tecnologias objetos de
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
publico-publico ou publico-privado  de
interesse do Sistema Unico de Saude.

http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudeleqi
s/anvisa/2012/rdc00
50 13 09 2012.pdf
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http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/junho/23/Portaria-28-18.06.2015_Constitui%20CTA.pdf
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=30&data=22/07/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=30&data=22/07/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=30&data=22/07/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=30&data=22/07/2015
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0050_13_09_2012.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0050_13_09_2012.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0050_13_09_2012.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0050_13_09_2012.pdf
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Portanto, a PDP foi criada a fim de aumentar a viabilidade do atendimento do
Sistema Unico de Satde (SUS), reduzindo o gasto realizado com as importagées,
impulsionando o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de conhecimentos.
Essas parcerias visam a ampliar o acesso da populacdo a medicamentos
estratégicos fabricados no Brasil. Atualmente existem 98 projetos de PDP
vigentes, sendo que 37 sdo de produtos biologicos. Dezenove laboratorios

farmacéuticos oficiais e 50 laboratorios privados participam dos projetos.

Com relacdo a aspectos econbmicos, até o0 momento, o Ministério da Saude
calcula que as aquisicdes no ambito das PDPs geraram uma economia para o

pais de R$ 2,4 bilhdes (Figura 08), nos ultimos cinco anos.

Economia em aquisigdes no Ambito das Parceriais para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e de
projetos tecnolégicos enquadrados como PDP
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Total acumulado | RS 164.696.026,72 RS 410250.475,62 RS 946139.562,79 RS 15844003322 RS 2.423 853 344 48

0 célculo da economia gerada através de aquisigdes no dmbito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e de projetos tecnolégicos enquadrados coma PDP para fins
de acompanhamento entre os anos de 2011 e 2015 foi realizado considerando o somatdrio dos valores da economia anual para cada produto objeto de PDP. A economia anual
para cada produto objeto de PDP refere-se  diferenca entre o valor anual gasto pelo Ministério da Sadde na aguisigdo anterior ao estabelecimento da PDP [considerando o valor
unitdrio gasto para o produto na aquisigdo anterior ao estabelecimento da PDP e a quantidade do produto adquirido no ano em calculo) e o valor anual gasto pelo Ministério da
Saude com as aquisicdes do produto no dmbito da PDP para o ano em calculo (considerando o valor unitdrio e a guantidade do produto adquirido no ano em calculo).

* Como o ano de 2015 ainda ndo foi finalizado os valores referentes ao ano corrente ainda estio em aberto

- Ao final dos projetos em fase Il (PDP) prevé-se economia da ordem de RS 5 bilhdes.

Figura 08 — Economia proporcionada pelas PDPs segundo o Ministério da Saude - Fonte:
BRASIL, 2015b



44

Tal economia tem o envolvimento direto dos laboratérios farmacéuticos oficiais
publicos, uma vez que o modelo de negdécio das PDPs pode envolver diferentes
atores: o laboratério publico, o laboratério farmacéutico privado (nacional ou
estrangeiro preferencialmente instalado no Pais), o laboratério nacional produtor
do insumo farmacéutico ativo (IFA), no caso de produtos farmoquimicos e o
transferidor da tecnologia. Além de reduzir os gastos governamentais com
medicamentos, essas PDPs tém o potencial de fortalecer os laboratorios
farmacéuticos oficiais, fomentar o desenvolvimento da capacidade produtiva da
industria farmoquimica e biotecnoldgica nacional, estimular a producéo local de
produtos de alto custo ou de grande impacto sanitario e social, estimular o
desenvolvimento de novos medicamentos e ampliar 0 acesso da populacdo aos

medicamentos.

Dentre as PDPs em andamento no Brasil, a maioria € realizada por meio de
transferéncias de tecnologia firmadas entre os laboratérios farmacéuticos oficiais
publicos e empresas farmacéuticas privada para fornecimento de medicamentos
ao Ministério da Saude. De forma simplificada, o governo garante aos laboratoérios
privados a exclusividade na compra do produto objeto de PDP durante um
periodo determinado. Apdés o prazo para a transferéncia de tecnologia, o
laboratério publico nacional inicia, de forma autbnoma, a producdo completa do

medicamento visando a atender a demanda nacional.

As PDPs fazem parte da politica de acesso a medicamentos de qualidade.
Representam uma forma de promover a competitividade de longo prazo da
economia brasileira e auxiliar no desenvolvimento do CEIS no ambito da
producdo de medicamentos estratégicos, de grande demanda e de alto custo. Os
medicamentos objetos de PDPs sao pré-definidos em uma listagem nacional
editada pelo Ministério da Saude, com revisdes anuais programadas. Nesse
contexto, as PDPs consistem na Transferéncia de Tecnologia de um laboratério
parceiro para uma instituicao brasileira, visando a adquirir o conhecimento sobre o

processo de fabricacdo de um desses medicamentos.
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Portanto, as PDPs sao vantajosas para os LFO, que contribuem para a reducéo
da dependéncia de importacédo e produzem, no pais, medicamentos de qualidade,
ampliando sua competitividade e capacitacdo tecnoldgica. Por outro lado, as
PDPs também sdo atraentes as grandes empresas farmacéuticas que irdo
transferir tecnologia devido ao elevado volume de negdcios representado pelo
setor da saude publica no Brasil. A atracdo destas empresas € positiva para o
fortalecimento do parque produtivo e da economia local e promove 0S processos

de transferéncia de tecnologia.

3.3 Transferéncia de Tecnologia

A Transferéncia de Tecnologia (TT) € um componente do processo de inovacao,
no qual diferentes estratégias de comunicacdo e interacdo sao utilizadas por
grupos de atores com o objetivo de dinamizar arranjos produtivos, mercadoldgicos
e institucionais, por meio do uso de solugées tecnoldgicas (EMBRAPA, 2015).

Outro conceito de TT é que se trata de um processo de interacdo organizacional
visando ao aprendizado de um conjunto de conhecimentos, habilidades,
tecnologias, métodos de manufatura e procedimentos. Este processo tem como
objetivo a aquisicdo de novas competéncias que podem gerar desenvolvimento
cientifico, tecnologico e inovacdo sob a forma de novos produtos, processos,
aplicagbes e servigos. Pode ocorrer no ambito institucional ou entre diferentes

organizacdes e os contratos devem ser averbados e/ou registrados (INPI, 2015).
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Segundo o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), o objetivo da TT é a
transferéncia de conhecimento técnico ou cientifico, como resultados de
pesquisas e investigacdes cientificas, em combinacdo com fatores de producéao.
Portanto, o conceito de transferéncia de tecnologia é amplo e engloba diferentes
formas de aprendizado e interagdo organizacional. As principais modalidades de
TT sao: (i) contrato de fornecimento de know-how/transferéncia de tecnologia; (ii)
licenca de uso de marcas; (iii) licenca de exploracdo de patentes; (iv) contrato de

prestacao de servicos técnicos e assisténcia técnica; e (v) contratos de franquia.

Considerando o escopo deste trabalho, é abordada apenas a modalidade de
contrato de fornecimento de know-how/transferéncia de tecnologia. Este tipo de
TT objetiva a aquisicdo de conhecimentos e de técnicas ndo amparados por
direitos de propriedade industrial, destinados a producéo de bens industriais e de
servicos (CNI, 2015).

Os contratos de fornecimento de know-how/transferéncia de tecnologia
representam uma das estratégias adotadas pelos laboratérios farmacéuticos
oficiais em parceria com empresas farmacéuticas privadas para o
desenvolvimento de novos produtos e processos. Grande parte dos processos de
transferéncia de tecnologia realizados pelas indlstrias farmacéuticas se da em
etapas de fornecimento de tecnologia de forma parcial ou total do processo de
producdo de um produto de interesse. As remuneragbes e as formas de
pagamento sdo estabelecidas de acordo com a negociacdo contratual. As mais
usuais sao a definicdo de um valor fixo por unidade vendida e percentual sobre o
preco de venda. O prazo estd relacionado a necessidade de capacitacdo da
empresa. Pode, também, ocorrer o pagamento de royalties apdés o periodo de
fornecimento da tecnologia. De forma geral, a contrapartida do parceiro publico é
a reserva de mercado. No entanto, podem ser adotadas outras estratégias para a
TT.
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Dentre os modelos de TT adotados pelas empresas publicas e privadas do setor
farmacéutico, o principal é o modelo de “transferéncia reversa”. Nesse modelo,
inicia-se a transferéncia do conhecimento pelas ultimas etapas produtivas, mais
simples do ponto de vista tecnoldgico. Segue-se, entdo, com a transferéncia de
etapas mais complexas e iniciais de producdo. No caso de produtos bioldgicos,
como exemplo, inicialmente é transferida a tecnologia de embalagem, seguida
das fases de formulagcdo, envase e, por fim, os processos de producdo dos
insumos, como, por exemplo, processos fermentativos. Na figura 09 esta
demonstrado um exemplo de divisdo de fases de um projeto de TT reversa de
produtos farmacéuticos biotecnologicos.

Exemplo da divisao de fases de um processo de Transferéncia de Tecnologia

2013 2014 2015 2016 2017
2 1 | 2 1 | 2 1 | 2

Fase 1- Registro
e liberacao de
produto

Fase 2— Controle
de qualidade
Fase 3- Rotulagem e Embalagem

Fase 4 — Formulagao, envase,
ensaios de comparabilidade

Fase 5 — Fermentacao, Purificacao, Testes clinicos

Figura 09 — Exemplo de divisdo fases de uma TT reversa para produtos farmacéuticos
biotecnoldgicos
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De acordo com Takahashi (2005), estudos mostram que a eficacia da
transferéncia de tecnologias externas depende de uma série de fatores, tais
como: infraestrutura, competicdo de mercado, modos de transferéncia,
capacidades de absorcéo, treinamento, natureza da tecnologia. O sucesso das TT
entre paises reduz sua dependéncia externa ao aprimorar o processo de
desenvolvimento e produgcdo de novos medicamentos mais eficazes e,

consequentemente, a diminuicdo dos gastos em saude.

Entretanto, ao realizar uma analise setorial de transferéncia de tecnologia ocorrida
nos laboratoérios farmacéuticos oficiais brasileiros, Gadelha (2006) destaca o risco
desses laboratorios receptores de tecnologia ndo conseguirem dominar o ciclo
tecnologico, criando lacos de dependéncia com o parceiro externo. Ainda de
acordo com Gadelha (2006), o processo de TT constitui uma aposta de alto risco.
Portanto, se ndo houver um esforco de grande magnitude para o desenvolvimento
tecnoldgico, é possivel que, no momento em que o ciclo da tecnologia tiver sido
transferido, a fronteira tecnoldgica do setor ja tenha se deslocado, recolocando a

situacao de dependéncia.

Por fim, tem-se que o processo de transferéncia de tecnologia exige um esforgo
sustentado e apoio institucional a fim de favorecer a mudanga de cultura
necessaria. O envolvimento e apoio da alta administracdo, a definicdo clara de
regras e politicas, a definicdo de papéis e responsabilidade dos envolvidos, boas
praticas de gestdo e o escopo definido da TT sdo fundamentais para a eficacia do
processo de transferéncia de tecnologia, bem como o monitoramento do
processo. A alta administracdo deve definir as prioridades e mitigar os conflitos de
interesses. A transferéncia de tecnologia esta embutida nas equipes e € um

negocio baseado em governanca, experiéncia e conhecimento.
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CAPITULO 4 - TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E PDP NA
FUNED

4.1 Fundacédo Ezequiel Dias - Funed

A Fundacao Ezequiel Dias (Funed) foi criada em 1907, em Belo Horizonte, como
uma filial do Instituto Manguinhos, hoje Fundagdo Oswaldo Cruz no Rio de
Janeiro. Atualmente, a Funed € uma fundacdo com personalidade juridica de
direito publico, prazo de duracédo indeterminado, sede e foro na capital do Estado
e esta vinculada a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG).
Atua de forma integrada com o SUS e tem como missao participar do
fortalecimento do Sistema Unico de Saulde, protegendo e promovendo a sautde
(FUNED, 2015).

Conforme descrito no estatuto da instituicdo normatizado pelo decreto estadual N°
45.712 de 2011, a Funed é uma instituicdo de saude, ciéncia e tecnologia e tem
por finalidade realizar pesquisas para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico
no campo da saude publica, pesquisar e produzir medicamentos, bem como
realizar analises laboratoriais no campo dos agravos a saude coletiva em
consonancia com as diretrizes estabelecidas pela politica estadual de salde. Séao

competéncias da instituigao:

“l — incentivar, realizar e participar de pesquisas cientificas e tecnoldgicas
visando a aplicagdo de conhecimentos para a solucdo de problemas de

salde do Estado e do Pais;

Il — estabelecer intercambio com outras instituicbes visando aos interesses

da saude;
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[l — extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar e comercializar produtos
bioldgicos, profilaticos, insumos, medicamentos e congéneres necessarios

as atividades de 6rgaos e entidades publicas e privadas;

IV — importar e exportar insumos e produtos farmacéuticos e equipamentos

necessarios as suas acoes e atividades;

V — incumbir-se dos atos necessarios a obtencéo de patente ou de registro

de seus produtos industriais ou intelectuais; e

VI — prestar servicos de analises laboratoriais no campo dos agravos a

salde coletiva”.

Atualmente, a Funed possui aproximadamente 1200 trabalhadores, sendo cerca
de 900 servidores publicos efetivos, distribuidos entre a Presidéncia e quatro
diretorias distintas: Diretoria Industrial, Diretoria do Instituto Otavio Magalhaes,
Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento e Diretoria de Planejamento, Gestao e
Financas. As instalac6es da sede ocupam uma area de aproximadamente 50 mil
metros quadrados. Possui uma fazenda experimental localizada em Betim com
aproximadamente 120 hectares de area (FUNED, 2015).

A visdao da instituicdo € “ser uma instituicdo de saude publica reconhecida
nacionalmente pela exceléncia em Gestdo, no desenvolvimento cientifico,

tecnoldgico, social e econdmico, até 2020” (FUNED, 2015).
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4.2 Transferéncia de Tecnologia e PDPs na Funed

No contexto da saude no Estado de Minas Gerais, as PDPs estdo alinhadas com
as diretrizes do Plano Mineiro de Desenvolvimento Integrado (PMDI — 2011-
2030). Estas parcerias podem contribuir para que os objetivos estratégicos da
Rede de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo sejam alcancados, principalmente
impulsionando o desenvolvimento de setores portadores de futuro da area da
saude, organizando seus arranjos produtivos, tais como: biotecnologia,
nanotecnologia e farmoquimicos. Além disso, as PDPs podem impulsionar a
capacidade de absorcdo e de geracdo de inovacbes por parte das empresas
localizadas no territério mineiro, por meio do desenvolvimento e da atracdo de
laboratorios de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), de centros de exceléncia e

da aquisi¢cdo de novas tecnologias (PMDI, 2011).

Atualmente, de acordo com as diretrizes da Portaria N° 2.531, de 12 de novembro
de 2014, a Fundacdo Ezequiel Dias possui 6 (seis) projetos de PDPs em
andamento com o Ministério da Saude em 3 estagios distintos (Quadro 02). Um
projeto de PDP para a transferéncia de tecnologia de um anticorpo monoclonal foi
recentemente aprovado e esta aguardando assinatura de termo de compromisso
entre as instituicdes vinculadas. Desta forma a Funed terd, no futuro, mais um
medicamento biotecnolégico em seu portfélio. Outro destaque, sdo os 2 (dois)
projetos de PDP, Tenofovir e Vacina Meningocédcica C conjugada, que se
encontram em fase de execucéo do desenvolvimento do produto, transferéncia e
absorcao de tecnologia de forma efetiva e celebracdo do contrato de aquisicao do
produto estratégico entre o Ministério da Saude e a instituigdo publica (Fase Il),

ou seja, ja ocorre o fornecimento dos medicamentos para todo o pais.



Quadro 02: PDPs em que a Funed participa.

52

N° | Fase da | Medicamento Classe Laboratério Laboratorio
PDP (MS) terapéutica Puablico Privado
1 I Vacina Meningocdcica | Imunobiolégico Funed GSK
C Conjugada
2 i Tenofovir Antirretroviral Funed Blanver/Nortec
3 Il Entecavir Antirretroviral Funed Microbiolégica
4 " Tenofovir+Lamivudina | Antirretroviral Farmanguinhos/ | Blanver/Globe/
(2em 1) Funed CYG/Nortec
5 I Tenofovir+Lamivudina | Antirretroviral Farmanguinhos/ | Blanver/Globe/
+ Efavirenz (3 em 1) Funed CYG/Nortec
6+ | Adalimumabe Anticorpo Funed Bionovis/Merck
monoclonal Serono

*Conforme resultado anunciado pelo Ministério da Salde em 30/09/2015.

Das PDPs firmadas, cada uma encontra-se em um estagio distinto de andamento

dentro da Instituicdo. No quadro 03 é apresentado um resumo de cada projeto.

Quadro 03: Resumo do status das PDPs em que a Funed patrticipa.

Ano de
N° Medicamento aprovagdo da Status
proposta
/projeto
Vacina Meningocécica Transferéncia de tecnologia em andamento.
1 . 9 2010 Prazo previsto para término em 2024. Fornecedor
C Conjugada L : .
Unico da vacina para o PNI em todo o Brasil
Transferéncia de tecnologia em andamento.
2 Tenofovir 2011 Prazo previsto para término em 2016. Fornecedor
do medicamento para o programa de DST/AIDS
Projeto em desenvolvimento. Fabricado os lotes
3 Entecavir 2010 piloto do medicamento. Em fase de testes de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia
Tenofovir+Lamivudina Projeto em avaliacdo administrativa, juridica e
4 2012 .
(2em1) comercial pela Funed
Tenofovir+Lamivudina Projeto em avaliagdo administrativa, juridica e
5 : 2012 .
+ Efavirenz (3 em 1) comercial pela Funed
Aguardando resultado definitivo da PDP apéds
6 Adalimumabe 2015 encerramento do prazo de recurso e adequacédo
do projeto ja enviado
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De forma geral, a participacdo da Funed nos projetos de PDPs tem como meta
ampliar seu papel como provedor de recursos importantes para o SUS. Neste
contexto, as PDPs proporcionam ganhos financeiros e tecnolégicos para a Funed.
Em 2014, a instituicdo apresentou um faturamento proveniente de receita
diretamente arrecadada de R$ 362.229.300,97, segundo dados do Sistema
Integrado de Administracéo Financeira de Minas Gerais (SIAFI/MG). Mais de 90%
desse valor é proveniente da arrecadacdo das PDPs do Tenofovir e da vacina
Meningocdcica C conjugada. Para a vacina MenC, objeto desta dissertacéo, a
Funed é a unica fornecedora do Programa Nacional de Imunizagcdo e atende a
100% da demanda do SUS.

4.3 PDP da vacina Meningoco6cica C conjugada

4.3.1 Meningite e doenca meningocdcica

A doenca meningococica (DM) é uma doenca de distribuicdo mundial
caracterizada pela inflamagdo das membranas (meninges) que revestem o
sistema nervoso central (meningite) e infeccdo generalizada (meningococcemia).
E causada por diferentes agentes etioldgicos: bactérias (bacilos e cocos), virus,
parasitas e fungos (CDC, 2015b). A incidéncia proxima a regides vitais do sistema
nervoso central a eleva a um patamar de emergéncia médica pela gravidade das
possiveis sequelas e potencial de letalidade. Sua expressdo epidemiologica
depende de fatores como o agente infeccioso, a existéncia de aglomerados
populacionais, caracteristicas socioecondbmicas e do meio ambiente (CDC,
2015a).
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As formas bacterianas da doenga, causadas principalmente pelos organismos
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae e por Haemophilus influenzae,
respondem por aproximadamente 37% dos casos de meningite. A infecgédo por N.
meningitidis, € considerada de grande importancia do ponto de vista clinico e de
saude publica devido a gravidade da doenca e ao potencial de causar surtos e
epidemias (BRASIL, 2014a).

A doenga meningocdcica é transmitida por contato proximo e prolongado néo sé
com os doentes, mas também com os portadores com potencial de transmisséo
de pessoa a pessoa e durante a ocorréncia de surtos. No Brasil, cerca de 17%
dos casos da forma bacteriana, sdo causados por Neisseria meningitidis,
diplococo gram negativo, cuja disseminacdo resulta em doenca invasiva,
geralmente septicemia e/ou meningite (BRASIL, 2014c). Para a Neisseria
meningitidis existem 12 sorogrupos identificados, porém, os que mais
frequentemente causam doencas sao A, B, C, Wiss e Y (OMS, 2015b; BRASIL,
2014c). Estes sorogrupos estdo distribuidos de forma heterogénea a nivel
mundial (Figura 10).
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Figura 10: Distribuicdo mundial dos sorogrupos de meningite. Fonte: MORAES, 2015
apud: Halperin et al., 2012
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No Brasil,b, a DM é endémica, com ocorréncia de surtos esporadicos. O
meningococo € a principal causa de meningite bacteriana no pais. Os coeficientes
de incidéncia tém se mantido estaveis nos ultimos anos, com aproximadamente
1,5 a 2,0 casos para cada 100.000 habitantes conforme pode ser observado no
quadro 04 (BRASIL, 2014d). A DM pode acometer pessoas de qualquer faixa
etaria. Todavia, aproximadamente 40 a 50% dos casos notificados ocorrem em
criancas menores de cinco anos de idade, sobretudo em menores de um ano de
idade. Nos surtos e epidemias, observam-se mudancas nas faixas etarias
afetadas, com aumento de casos entre adolescentes e adultos jovens. A
letalidade da doenca no Brasil situa-se em torno de 20% nos ultimos anos. Na
forma mais grave, a meningococcemia, a letalidade chega a quase 50% (BRASIL,
2014a). Pelo menos 20% dos sobreviventes da DM apresentam graves sequelas
permanentes que incluem dano neurolégico, surdez, retardo mental e perda de
membros (CDC, 2015a).

Quadro 04 — Meningite, casos confirmados, 6bitos, incidéncia e letalidade por tipo
de meningite, Brasil, 2010 a 2013

Casos _ Obitos Incidéncia Letalidade| Casos  Obitos Incidéncia Letalidade| Casos  Obitos Incidéncia Letalidade| Casos  Obitos Incidéncia Letalidade
Doenca Meningocdcica 3.003 617 15 ns 2838 605 15 13 2554 551 13 216 2083 &40 L1 n1
Meningite Tuberculosa 376 n 02 5,1 365 75 02 w05 30 a5 0,2 132 i3 59 0,2 182
Meningite por Hemofilus 142 m (158 141 B0 ] 01 15 18 20 0,1 135 102 10 0,1 98
Meningite Pneumocdcica 1163 2] 06 30,0 1216 387 06 02 1104 295 0,6 267 1057 23 0,5 X8
Meningite por outras bactérias | 3154 397 16 12,6 3142 420 16 134 3136 393 1,6 125 2776 7s 14 B6
Meninigite Viral £317 105 43 13 £553 | 44 10 9931 B9 51 D3 8513 03 a4 13
Meningite por outras etiologias| 797 166 04 08 715 120 04 168 77 140 0.4 190 T35 1 0.4 18,2
Meninigite nio ecificada 3438 302 18 g7 3.643 313 19 ] 3.701 306 19 B3 3.023 308 16 10,2

Fonte: GT- Meningite /UVRI-SINAN/DEVIT/SVE/MS
*Dados parciais atualizados em 07/08/2014

Fonte: BRASIL, 2014d

Desde a década de 1990, os sorogrupos circulantes mais frequentes no Brasil
foram o C e 0 B (BRASIL, 2014a). Ap6s um periodo de predominio do sorogrupo
B, observa-se, a partir de 2006, um aumento no nimero e na propor¢ao de casos
atribuidos ao sorogrupo C em diferentes regibes do pais (Grafico 01). Vale
ressaltar que existe ainda a possibilidade de subnotificacdes decorrentes da
auséncia ou problemas de diagndéstico pela rapidez da evolucdo clinica da

doenca.
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Gréfico 01: Percentual de sorogrupo A, B ou C identificados no Brasil, 1999 a 2011 -
Fonte: BRASIL, 2012c.

Na esfera da saude publica brasileira, a vacinacdo é a forma mais eficiente para
prevencdo da doenca (BRASIL, 2014a). No caso da doenca meningocécica C, a
vacina especifica foi incluida na Relacdo Nacional dos Medicamentos Essenciais
(RENAME) (BRASIL, 2010) e adicionada ao calendario da vacinac¢éo nacional em
2010 (BRASIL, 2015c). O Ministério da Saude recomenda a aplicacdo de 3 doses,
sendo a primeira aos 3 meses, a segunda aos 5 meses e, um reforco aos 15

meses, conforme calendario nacional de vacinacgéo descrito na figura 11.

CALENDARIO NACIONAL DE VACINACAO

Figura 11: Calendario nacional de vacinagéo Fonte: BRASIL, 2015c (adaptagéo).
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Destaca-se que a vacina meningococica C conjugada CRMje; apresenta
vantagens em relacdo a vacina polissacaridica ndo conjugada, por induzir de
forma mais eficaz a memoria imunoldgica e oferecer protecdo prolongada,
possivelmente por toda a vida (CDC, 2015a). Ademais apresenta uma boa
resposta em menores de dois anos (NCT01000311, 2014), faixa etaria de maior
incidéncia da doenca meningococica bacteriana no Brasil (BRASIL, 2014c). Além
disso, por reduzir a colonizacdo nasofaringea, contribui para a imunidade de
grupo’. Dessa forma, o uso de vacinas conjugadas na vacinacdo de massa é
eficaz na reducdo da incidéncia da doenca meningococica do sorogrupo C
(MAIDEN & STUART, 2002; RAMSAY et al., 2003). Essa vacina foi introduzida,
com sucesso, na rotina de imunizacdo de diferentes paises como Reino Unido
(MILLER et al., 2001).

4.3.2 Histérico do processo de TT da vacina MenC

Em 2006, ao realizar seu planejamento de cenarios, a Funed identificou a
biotecnologia como uma area estratégica para receber investimentos. Naquele
momento, a aquisicdo de conhecimento em tecnologias foi tida como
oportunidade de modernizacdo do parque industrial e inclusdo de produtos de
maior valor agregado no portfélio da instituicdo. Além disso, os produtos

biotecnoldgicos representariam uma ampliacdo da area de atuacao da Funed.

! Imunidade de grupo: Situagio em que parte de uma populacéo é imune a uma doenca infecciosa (resultante
da vacinagdo e / ou de doenga prévia) tornando improvavel a propagacdo de pessoa para pessoa. Mesmo 0s
individuos ndo vacinados estdo parcialmente protegidos uma vez que a doenga tem pouca possibilidade de se
disseminar na comunidade (I0M, 2013).
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Diante desse quadro e objetivando a insercdo definitva no mercado da
biotecnologia industrial, a Funed estabeleceu, em 2006, um convénio de
transferéncia de tecnologia, a exemplo de outros laboratérios oficiais como
Biomanguinhos e Instituto Butantan que no passado utilizaram-se desta
estratégia. Nesse convénio estava prevista a TT para a producdo de interferon
alfa 2A, através de fermentacdo em bactérias, e de eritropoietina, por cultivo

celular.

Para a producdo desses biofarmacos, foi construida uma planta de produtos
biotecnolégicos com cerca de 3.800 m? de area (Figura 12). A planta foi
concebida no formato de “plataformas de producao”, de forma a permitir a
introducéo de novos produtos biolégicos no futuro. Nos anos seguintes, a Funed
reestruturou seu processo produtivo, investiu em inovacdo e pesquisa e
incrementou 0 seu mix de produtos, passando a incorporar tecnologia para a
producdo de produtos de maior valor agregado. Alinhada a Ilbégica de
desenvolvimento da capacidade produtiva nacional, a Funed manteve a area de
biol6gicos em seu planejamento de investimentos a fim de fortalecer seu papel

nesse setor.

FACHADAS PLANTA BAIXA - TERREO
UNIDADE V - PRODUTOS BIOLOGICOS UNIDADE V - PRODUTOS BIOLOGICOS
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Figura 12: Projeto e foto da fabrica de produtos biologicos
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Desta forma, verificava-se a existéncia de uma janela de oportunidade que se
vislumbra na incorporacéo de competéncias para a producéo e o desenvolvimento

de medicamentos biotecnolégicos no pais e principalmente, em Minas Gerais.

Considerando as necessidades vigentes no pais, 0s crescentes investimentos da
Funed na area de produtos biol6gicos e seu compromisso de participacdo da
construcdo do SUS, a partir de 2008 a instituicdo decidiu participar do mercado
produtor de vacinas. Apds analise para escolha de um produto de relevancia
nacional, a direcdo da instituicdo selecionou a vacina Meningocécica C
conjugada. No cenario nacional, a vacina MenC havia sido considerada como
uma prioridade para introdugdo no calendario de vacinacdo, conforme informado
pelo Ministério da Saude, em seu documento intitulado “Mais Saude — Direito de
todos”, o qual previa a introducdo da vacina meningococica C conjugada no

calendario nacional de vacinacéo a partir de 2011 (BRASIL, 2007).

Dentre as medidas previstas pelo Complexo Industrial da Saude citadas nesse
documento, evidencia-se a necessidade de investimento em produtores publicos
de vacinas, a fim de dotar o pais de capacitacdo tecnoldgica e competitiva em
novos imunobioldgicos, com destaque para a vacina meningocécica C (BRASIL,
2007).

“Eixo 3 — Complexo Industrial da Saude - Medidas 3.3 - Investir nos
produtores publicos de vacinas, dotando o Pais de capacitacédo
tecnolégica e competitiva em novos imunobiolégicos, com destaque
para as vacinas contra pneumococus, Meningo C, dupla viral
(sarampo/rubéola), heptavalente, rotavirus, gripe e meningites e

Dengue”

Sendo assim, em 2008 a Funed iniciou um processo de discusséo e negociacdes
para estabelecer um acordo de transferéncia de tecnologia para producdo da

vacina meningococica C conjugada.
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Esse processo de negociacéo foi realizado em conformidade com o sistema de
compras publicas, no qual participaram todas as empresas produtoras de vacina
MenC com registro no Brasil, por meio da apresentacdo de propostas em
resposta a carta convite de participacdo no processo de selecdo. As propostas
foram avaliadas segundo (i) critérios técnicos referentes ao produto, (i) a
transferéncia parcial ou total da tecnologia e (iii) quanto ao critério comercial
(custo da transferéncia). Dentre as quatro empresas convidadas a participar, a
saber: Novartis Vaccines and Diagnostics S.R.L., Sanofi Pasteur Inc., Baxter
International Inc. e Wyeth apenas a Wyeth ndo apresentou proposta. Dentre as
propostas apresentadas, a da empresa Novartis Vaccines and Diagnostics S.R.L.

foi a melhor avaliada considerando os trés critérios anteriormente mencionados.

Finalizando o processo de negociacdo, a Funed estabeleceu uma alianca
estratégica com a Novartis Vaccines and Diagnostics S.R.L. (NVD) para o
fornecimento total da tecnologia da producdo da vacina meningocécica C
conjugada CRMi97 bem como do produto terminado. O contrato, assinado em 02
de setembro de 2009, previa a transferéncia de tecnologia total em quatro fases,
conforme descrito no quadro 05. E importante ressaltar que a tecnologia de

conjugacéo com a proteina CRM;g97 Ndo era dominada pelo Brasil.

Quadro 05 — Fases da transferéncia de tecnologia para producao da vacina MenC

Fasesda TT Atividade
Fase 1 Liberacdo do produto, metodologia analitica, cadeia
logistica;
Fase 2 Rotulagem e embalagem;
Fase 3 Formulagéo, envase e liofilizacao;
Fase 4 Banco de células, inoculacdo, fermentacdo, purificacéo,
conjugacao e estudos clinicos.

A primeira fase da transferéncia de tecnologia foi iniciada em 2009 com o registro
da vacina em nome da Funed junto a ANVISA. No quadro 06 consta a lista de

registros da Funed para vacina MenC.
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Quadro 06 - Lista de registros da Funed para vacina MenC

Forma NUmero do = Data da
Farmacéutica | Registro- Anvisa Apresentagao publicacdo DOU

10 ug po liofilizado injetavel 01 frasco -

1.1209.0132.001-1 ampola + 01 frasco - ampola diluente 0,8 mL

P4 liofilizado ) 10 ug po liofilizado injetavel 05 frascos- 29 de junho de
para 1.1209.0132.002-8 ampola +05 frascos- ampola diluente 0,8 mL 2009
sgs_pepséo i 10 pg po liofilizado injetavel 10 frascos-
injetavel 1.1209.0132.003-6 ampola + 10 frascos- ampola diluente 0,8 mL

Renovagdo de registro ocorrida conforme publicagdo no DOU em 07 de julho de 2014.

10 pg suspenséo injetavel 01 frasco- ampola

1.1209.0132.004-4 0,5 mL (01 dose) sem agulha

~ 10 pg suspensao injetavel 05 frascos- ampola
1.1209.0132. -2
Sif]jsggcz?/o 09.0132.005 0,5 mL (01 dose) sem agulha 26 de maio de
o 10 pg suspensio injetavel 10 frascos- ampola 2014
liquida -
q 1.1209.0132.006-0 0,5 mL (01 dose) sem agulha

o | 10 ug suspenséo injetavel 50 frascos- ampola
1.1209.0132.007-9 0,5 mL (01 dose) sem agulha

ApOs a obtencéo de registro iniciou-se o fornecimento de 1.100.000 doses para a
campanha de vacinacdo no Estado de Minas Gerais (Figura 13). Em janeiro de
2010, o MS confirmou o interesse pela vacina MenC para incorpora¢do no PNI e
implantagédo da vacina ainda em 2010. Desta forma a partir de 2010 a vacina
Meningococica C Conjugada foi incorporada ao PNI. Considerando os contratos
firmados com o Ministério da Saude, de 2010 a 2015 o volume total para

fornecimento ao PNI ultrapassa os 55 milhdes de doses (Quadro 07).

32 MINAS GERAIS

Minas sai na frente!

Fabrica de vacinas da Funed

0 12 laboratério publico a
, oferecer a vacina contra a

- TSRS e
MINAS VAI PRODUZIR VACINA meningite

CONTRA A MENINGITE TIPO C

www.funed.mg.gov.br

2o B

Figura 13: Capa do jornal Minas Gerais e campanha publicitaria no langcamento da

vacina contra a Meningite C em Minas Gerais.
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Quadro 07 — Numero de doses de vacina MenC fornecidas pela Funed ao SUS —
2009 a 2015

Convénio/Contrato Total de doses contratadas
18609/09 - SES/MG 800.000
12/2010 10.000.000
10/2011 12.000.000
12/2012a 12.000.000
12/2012b 12.000.000
70/2015 11.450.000
Total 57.450.000

Fonte: Diario Oficial da Unido - BRASIL, 2015d

Desde 2010, o projeto de transferéncia de tecnologia segue conforme cronograma
pactuado entre as partes. De maneira geral, existe uma estrutura interna e
externa de governanca para monitoramento e implementacdo da TT. Existe,
também, uma estrutura especifica para o gerenciamento do projeto. Algumas das
estruturas de gerenciamento e governanca estdo descritas a seguir:

+ Geréncia do projeto com equipe de farmacéuticos, analistas e técnicos
dedicados em tempo integral. Trabalham em conjunto com o Escritério de
Projetos?.

« Comité Técnico, composto por representantes das areas técnicas da Funed
envolvidas no projeto, com reunides semanais.

+ Comité Gerencial, composto por membros da direcdo institucional, com
reunides periodicas.

+ Comité Diretivo, composto por membros da Funed e do parceiro privado,
com a realizagdo de reunides anuais periddicas, com poder decisorio

consensual.

2 No inicio de 2014, implantou-se o Escritério de Projetos na estrutura organizacional da Funed, ligado
diretamente a sua Presidéncia. Segue a metodologia para o Gerenciamento dos Projetos definido pelo guia
Project Management Body of Knowledge (PMBOK). O Escritério de Projetos atua no suporte metodoldgico,
planejamento e monitoramento dos projetos considerados estratégicos para a instituigao.
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+ Comité Técnico Regulatério (CTR), composto por membros da ANVISA,
MS e Funed para acompanhar as atividades relativas ao desenvolvimento,
producdo, registro e pos-registro de medicamentos originarios de PDPs
aprovadas pelo Ministério da Saude envolvendo a Funed, conforme Portaria N°
244, de 2 de margo de 2015 da ANVISA/MS.

+ Emissao de relatérios mensais sobre o andamento das acdes previstas e

sobre os riscos ativos ou problemas do projeto.

* Emissao de relatorios quadrimestrais de acompanhamento para o MS, ou
guando demandado.

* Visitas técnicas de acompanhamento realizadas pelo Ministério da Saude.

Além da estrutura de governanca e de gerenciamento de projetos, sdo realizadas
auditorias pelo parceiro privado transferidor da tecnologia com o objetivo de
verificar se a instituicdo estad apta a concluir a absorcdo de tecnologia a cada
etapa ou fase. Essas auditorias avaliam o sistema da qualidade da Funed,
considerando os padrfes internacionais de producdo de vacina e a legislacéo
sanitaria nacional vigente de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). A cada
conclusao de fase, é formalizado um “Certificado de Conclusao de Fase”, o qual
comprova o0 cumprimento dos compromissos assumidos. Estas acoes
proporcionam o monitoramento do andamento da TT e assegura a internalizacao

do processo produtivo nas instalacdes fabris da instituicdo publica.

Em 2014, foi anunciado um acordo global entre as empresas farmacéuticas
Novartis e Glaxosmithkline (GSK). O segmento de vacinas da Novartis foi
adquirido pela GSK a qual, a partir de 2015, deu continuidade ao processo de
transferéncia de tecnologia com a Funed. A divisdo de vacinas da GSK
desenvolve, produz e distribui mais de dois milhdes de vacinas por dia para
pessoas de 170 paises. Possui 17 unidades de fabricacdo ao redor do mundo.
Para algumas vacinas, o processo de producdo pode demorar até dois anos
(GSK, 2015).
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O histérico de atividades e metas técnicas realizadas esta descrito a seguir.

4.3.3 Avaliacdo do impacto das atividades inovativas e tecnolégicas da TT
da vacina MenC para a Funed

Desde 2009, gracas ao processo de TT da vacina MenC conjugada, a Funed
atingiu um novo patamar tecnoldgico. Varios processos internos foram
reestruturados e novos conhecimentos foram adquiridos. Trata-se de um
processo dinamico de aprendizagem organizacional, onde a transferéncia de
conhecimento inicia-se nas areas técnicas e transborda para o sistema de gestéo,
a pesquisa e as areas administrativas da Fundacéo. O foco principal desta secéo
sera a descricdo de algumas atividades vinculadas as areas técnicas que foram
realizadas no projeto. Entretanto, o ganho de conhecimento e tecnologia é mais

abrangente que o descrito.

Por meio de treinamentos realizados no parceiro privado e in loco na Funed, o
projeto de TT da vacina MenC conjugada permitiu a aquisicdo e/ou
aprofundamento dos conhecimentos em producao de vacinas pelos técnicos da
instituicdo. Nas areas de logistica (cadeia fria); sistema da qualidade e assuntos
regulatérios os avancos foram significativos. Além disso, o0 conhecimento de
processos produtivos que englobam a fermentacdo bacteriana, a extracdo e
purificacdo dos polissacarideos, a conjugacdo quimica dos polissacarideos a
proteina carreadora bem como a formulagdo e o envase em escala industrial
foram etapas do processo produtivo que representaram ganhos tecnoldgicos para
a instituicdo. Da mesma forma, a area de controle de qualidade da Funed adquiriu
conhecimentos na area analitica referente ao controle de qualidade de produto
terminado, a granel e de intermediarios, além de estudo de estabilidade de
vacinas. Tanto a transferéncia da tecnologia quanto o conhecimento (know-how)
adquirido poderdo contribuir com o desenvolvimento de outros produtos

biotecnoldgicos.
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Diante da complexidade técnica do projeto, a avaliacdo do impacto das atividades
inovativas e tecnoldgicas foram avaliados conforme metas técnicas ja atingidas e
validadas pela Novartis/GSK. Segue abaixo um resumo das metas por fase do

projeto:

Fase 1: Fornecimento do produto (vacina) — consiste na importacdo do

produto acabado, fabricado e embalado pela Novartis com a marca e registro
sanitario da Funed, qualificacdo e validacdo da cadeia de transporte,
armazenamento, avaliacdo da qualidade do produto importado e distribuicdo. As

atividades realizadas nessa fase foram:

v' A cadeia logistica para importacao e distribuicdo da vacina meningocécica
C conjugada (produto terminado) foi delineada, estruturada e implantada com
sucesso, via Aeroportos Internacionais Tom Jobim/Galedo-RJ e Tancredo
Neves/Confins-MG, sem a ocorréncia de situacbes de desabastecimento do
produto na rede de saude publica desde sua insercao pontual em Minas Gerias e,
posteriormente, na esfera nacional com a insergao desta vacina no PNI/MS;

v' Visitas técnicas e treinamentos nos ensaios criticos de controle de
qualidade para avaliacdo do produto terminado foram realizados por servidores da
Funed nas unidades fabris da Novartis Global (Italia e Alemanha);

v' Implantacdo das metodologias analiticas e validacdo da transferéncia de
metodologia para avaliacdo da qualidade do produto importado foram concluidas.

v" A Funed foi auditada pela Novartis em 2011 e 2013 para verificagdo do
Sistema da Qualidade para a execucao dos ensaios analiticos da vacina, segundo
as Boas Praticas de Fabricacdo e padrbes de qualidade NVD, com obtencao de

resultado satisfatorio na udltima data mencionada.
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Fase 2: Rotulagem e embalagem — consiste na adequacdo da area fisica,

elaboracdo de requisitos, na aquisicdo dos equipamentos de embalagem
(rotuladeira e encartuchadeira) e realizacdo de testes de qualificacdo, na compra
de insumos especificos como rotulo, bula, caixas, engradados de transporte de
material para rotulagem e embalagem de medicamentos. Inclui, também, a
obtencdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para a area, cumprindo
determinacdo da RDC N° 17, de 16 de abril de 2010. As atividades realizadas

nessa fase foram:

v Construcdo e qualificacdo da camara fria de produtos bioldgicos do
Servico de Almoxarifado Industrial da Funed, para armazenamento de produto
terminado e frascos né&o rotulados;

v' Estruturacdo da cadeia logistica de recebimento de produto terminado e
frascos nao rotulados no Aeroporto Internacional Tancredo Neves/Confins-MG;

v Finalizacdo da linha de embalagem de produtos estéreis da Unidade V
da Funed com sistemas de utilidades, camaras frias e equipamentos qualificados
em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacao;

v Treinamento na area de processamento final (rotulagem e embalagem)
para os técnicos da Funed na unidade fabril da Novartis/Italia;

v Criagcdo do Servico de Processamento Final responsavel pela
embalagem da vacina, ligado a Divisdo de Produtos Biol6gicos/Diretoria Industrial,
gue conta com uma equipe treinada composta por 11 servidores;

v" A Funed foi auditada pela NVD em 2014 para verificacdo do Sistema da
Qualidade para atividades da Fase 1 e implementacdo da Fase 2, segundo as
BPF e padrdes de qualidade NVD, com obtencéo de resultado satisfatorio;

v" A Funed foi inspecionada pela VISA-MG, em 2014 e 2015, para
obtencado de certificacdo das Condi¢cdes Técnicas e Operacionais (CTO) da linha
de embalagem da Unidade V, com obtencé&o de resultado satisfatorio;

v' O Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo da linha de produtos
estéreis da Unidade V da Funed foi concedido pela ANVISA e publicado em 29 de
junho de 2015;
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v' Os frascos nao rotulados contendo o produto foram recebidos em 2015
para execucdo de teste de qualificacdo de desempenho dos equipamentos e

validacéo de processo da fase 2.

Fase 3: Formulacdo, envase e liofilizacdo - Envolvem as mesmas

atividades da fase 2 como adequacdo da area fisica, elaboracdo de requisitos,
aguisicdo dos equipamentos de envase, realizacdo de testes de qualificacdo.
Porém, nessa fase as atividades apresentam maior complexidade técnica. Isso se
deve, em parte, por se tratarem de etapas que envolvem grande risco sanitario e
devem ser executadas em area limpa, com maior grau de qualificacdo. As
atividades realizadas nessa fase foram:

v' Elaboracdo de requisitos, especificacdo e aquisicdo de equipamentos
para os processos de formulagdo, envase e liofizacéo;

v Mapeamento dos processos produtivos;

v Adequacao de estruturas fisicas e da area para a realizacdo da fase 3
(em andamento);

v' Alocacao pelo parceiro privado de recursos humanos que atuam na
Funed para consolidacdo do processo de transferéncia de tecnologia e

capacitacao dos recursos humanos da Funed envolvidos no processo.

Fase 4: Banco de células, Inoculacdo, Fermentacdo, Purificacao,

Conjugacdo (conclusdo da transferéncia) - Trata-se do processo inicial de

producdo do medicamento. A partir do banco de células, é possivel fabricar a
vacina MenC conjugada. Trata-se da fase de maior grau de complexidade na

producéo de vacinas.

Até o momento, foram iniciados o processo de descricdo de requisitos
técnicos para compra de equipamentos necessarios a essa etapa e 0
desenvolvimento de um projeto conceitual para uma nova instalacdo fabril que
permita a finalizagdo da transferéncia de tecnologia. Nessa etapa sera necessaria

a construcdo de uma nova planta fabril.
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Além das metas técnicas descritas acima, até o momento foram realizados quatro
treinamentos de equipes da Funed nos sites da Novartis Italia/Alemanha,
conforme discriminado no quadro 08, referentes as fases 1 e 2. Os treinamentos
da equipe técnica para as operacdes de producdo das Fases 3 e 4 estdo sendo

planejados.



Quadro 08 — Treinamentos externos realizados pela equipe da Funed

Area de atuacéo

Data do
treinamento

Atividade

Farmacéutica/ Gerente do projeto

Farmacéutico/ equipe do projeto

Farmacéutica/ chefe Servico de
Controle Fisico-quimico

Farmacéutica/ chefe Assuntos
Regulatérios

Arquiteta/ chefe Engenharia

25 de marco a 01
de abril de 2010

Visita pela equipe técnica do
projeto as instalacdes da
Novartis em Rosia e Siena
(Italia) e Marburg (Alemanha)

Farmacéutica/ chefe Servico de
Controle Fisico-quimico

Farmacéutica/ servidora Servigo de
Controle Fisico-quimico

17 de agosto a 10
de setembro de
2010

Treinamento nas etapas da
Fase 1 da TT - métodos
analiticos, em Rosia/ltalia

Farmacéutico/ equipe do projeto

Farmacéutico/ equipe do projeto

18 de julho a 12 de
agosto de 2011

Treinamento nas etapas da
Fase 2 da TT — Rotulagem e
Embalagem, em Rosia/ltalia

Diretor Industrial

Geréncia dos Projetos Especiais

Coordenacéo de Transferéncia de
Tecnologia

Responsavel Técnica

Chefe da Garantia da Qualidade

Coordenacéo de Infraestrutura

18 a 22 de
novembro 2012

Visita pela equipe da Funed
as instalacdes da Novartis
em Rosia e Siena (Italia) e

Marburg (Alemanha)

O projeto de transferéncia de tecnologia da vacina MenC para a Funed é
considerado relevante sob diferentes aspectos. De maneira geral, o impacto
tecnologico do projeto fortaleceu a inser¢cdo da instituicdo no contexto da
producdo de medicamentos biolégicos no Brasil. O projeto por sua necessidade,
ja contribuiu para alavancar processos internos de implementacdo de algumas
atividades como, por exemplo, a Farmacovigilancia. O processo de transferéncia
da vacina MenC conjugada cria também oportunidades para o desenvolvimento
de novos produtos, como a PDP do medicamento biolégico Adalimumabe que foi
submetida e aprovada. Entretanto, por causa das limitagcbes organizacionais da
instituicdo, o impacto tecnolégico para a Funed tem ocorrido de forma lenta. A
disseminagdo de conhecimentos €& uma realidade, mas o processo de
aprendizado é dificultado pela cultura organizacional de uma instituicdo publica

com falta de flexibilidade administrativa e gerencial.
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4.3.4 Avaliacao do impacto econdémico da TT da vacina MenC para a Funed

O projeto de transferéncia de tecnologia da vacina Meningocécica C conjugada é
estratégico para a Funed sob o ponto de vista econdmico. A concepg¢édo original
do projeto foi que os recursos gerados pelo mesmo permitiriam alcancar objetivos
como a modernizacdo do parque industrial, a ampliacdo da area de atuacédo e
conhecimentos, a aquisicdo de equipamentos e a producéo de produtos de maior

valor agregado comparativamente a maioria dos produtos de seu portfolio até

entao.

Desta forma, a insercdo da Fundacdo Ezequiel Dias como produtora de
medicamentos de alto valor agregado, em especial, o projeto da vacina MenC,
resultou em uma relevante alteracdo no perfil de arrecadacédo da instituicdo ao

longo dos anos, conforme demonstrado no grafico 02.

RECURSO DIRETAMENTE ARRECADADO

400.000.000,00 RS 362.299.300,97

350.000.000,00 RS 343.354.330,68

300.000.000,00
RS 284.990.459/57

250.000.000,00

200.000.000,00 RS 200.494.977,28

150.000.000,00 RS 142.559.049,37

’1’ .:.”
oF @ 3 o
100.000.000,00 p .\,6"%1 o 75! 6%»5 A% < o
50.000.000,00 B ® >

RS 40.943.084,62

0,00
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014%

Grafico 02: Receita diretamente arrecadada na Funed entre 2005 a 2014 — Fonte
SIAFI/MG
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Em 2014, a Fundag&o atingiu o maior valor de receita diretamente arrecadada
superando os R$ 362 milhdes. Considerando ainda a arrecadacdo total da
instituicdo composta por diferentes fontes orcamentérias, tais como Fonte 10 —
recursos ordinarios (Vinculados ao tesouro), Fonte 60 — recursos diretamente
arrecadados (recursos que tém origem no esforco proprio de arrecadacdo de
orgaos e entidades da Administracdo Direta e Indireta), Fonte 24 — recursos de
convénios e outras fontes de menor relevancia, foram arrecadados em 2014, R$
731.668.963,86 segundo dados do portal da transparéncia do Estado de Minas
Gerais (TRANSPARENCIA, 2015)

Avaliando especificamente os dados financeiros do projeto de transferéncia de
tecnologia da vacina MenC, este demonstra um elevado montante de recursos ja
arrecadado pela Fundagdo Ezequiel Dias com a venda das vacinas
principalmente para o Ministério da Saude. Este projeto garantiu o fornecimento
da referida vacina ao Programa Nacional de Imunizacdes nos ultimos anos,

conforme quadro 09.

Quadro 09 — Relacéo de convénios firmados pela Funed para a vacina MenC

Convénio/Contrato Valor Total Convénio/Contrato
18609/09 - SES/MG RS 24.840.000,00
12/2010 RS 190.000.000,00
10/2011 RS 222.000.000,00
12/2012a RS 216.000.000,00
12/2012b RS 256.320.000,00
70/2015 RS 327.699.000,00
Total R$ 1.236.859.000,00

Fonte: Diério oficial da Unido - BRASIL, 2015d
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Portanto, nota-se que o0 presente projeto promoveu uma movimentacao financeira
total em contratos firmados pela Funed de R$ 1.236.859.000,00 entre o periodo
de 2009 a 2015. Desta forma, parte deste recurso foi direcionada para o
pagamento do parceiro privado, pelo fornecimento de produto e outra parte teria
como destino a aplicacdo no projeto de transferéncia de tecnologia para
construcdo de fabricas, aquisicdo de equipamentos, insumos, treinamento de
pessoal e pagamento de demais despesas relacionadas ao projeto. Entretanto,
desde 2012, os recursos deste projeto sdo contabilizados no caixa Unico do
Estado, através do Fundo Estadual de Saude e a Funed perdeu a governabilidade
do direcionamento dos mesmos para o projeto de transferéncia de tecnologia.

Fazendo uma avaliacdo comparativa do impacto econdémico da transferéncia de
tecnologia da vacina conjugada MenC com outras transferéncias de tecnologia de
vacinas, pode-se verificar o grande volume de recurso que este segmento
representa para a economia do pais. Como forma ilustrativa, o quadro 10
apresenta um compilado de algumas aquisi¢coes realizadas pelo MS no ano de
2015 tomando como bases os dados obtidos de publicacdo de aquisicdes no
diario oficial.

Quadro 10 — Exemplos de aquisi¢des de vacinas realizadas pelo MS

Ne Doses Vacina Valor (R$) Valor Orgéo Processo
Processo unitario
25000176 4.500.000 Vacina Humana | 171.360.000,00 | R$ 38,08 | Instituto Dispensa De
169201400 Adsorvida DTP Butantan | Licitacdo N°
545/2015
25000035 14.500.000 | Vacina Humana | 19.986.800,00 | R$ 1,38 Fundacédo | Inexigibilidade
992201500 BCG Ataulpho | De Licitagédo
Intradérmica de Paiva | N° 32/2015
25000237 11.000.000 | Vacina Humana | 465.355.000,00 | R$ 42,31 | Instituto Dispensa N°
058201400 anti-HPV Butantan | 506/2015
25386000 ND Importacdo  de | 105.819.187,89 | ND Sanofi Inexigibilidade
354201500 vacina Pasteur De Licitacédo
poliomielite, 2 e Sa. N° 78/2015
3 inativada
25000211 11.450.000 | Vacina humana, | 327.699.000,00 | R$ 28,62 | Fundacdo | Dispensa N° -
282201400 meningococica Ezequiel 412/2015
conjugada grupo Dias
"C", suspensdo
injetavel
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Outro ponto de avaliacao do impacto econdémico da transferéncia de tecnologia da
vacina de Meningite C é o valor economizado pelo SUS para a aquisicdo do
medicamento. Atualmente, a definicdo do preco de venda da vacina MenC para o
Ministério da Saude segue os principais balizadores internacionais de precos de
vacinas como o Fundo Rotatdrio da Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS) e a Alianca Global para Vacinas e Imunizagéo (GAVI Alliance).

A GAVI Alliance foi criada em 2000, por iniciativa conjunta da Fundacéo Bill &
Melinda Gates, Banco Mundial, OMS, UNICEF e empresas produtoras de
vacinas. E uma parceria de sujeitos publicos e privados com o objetivo de salvar
as vidas de criancas e proteger a saude da populacdo, melhorando o acesso a
imunizacdo em paises pobres. A OPAS é uma agéncia internacional
especializada em saude que gerencia o Fundo Rotatério, um mecanismo de
cooperacdo para aquisicdo conjunta de vacinas. Como resultado de diversas
negociagdes e estudos, a OPAS publica uma lista padrdo de pregos sugerindo ser
0 preco justo a ser praticado pelas industrias farmacéuticas. Portanto, € uma
importante referéncia de precos em situacbes onde a saude publica deve ser
priorizada frente aos interesses dos produtores. O Gréfico 03 demonstra a
evolucdo dos precos praticados pela OPAS entre 2009 e 2014 para a vacina

Meningocdcica C conjugada

Valores da dose da vacina MenC (OPAS) (USS)

25,00
21,00
19,50 19,50
20,00
15,00 14,00 14,00 14,00
10,00
5,00
0,00
2009 2010 2011 2012 2013 2014

Gréfico 03: Preco OPAS por dose da vacina Meningocdcica C conjugada.
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Em 2014, o preco OPAS para cada dose da vacina Meningocoécica C conjugada
foi de US$ 21,00°, ou seja, aproximadamente R$ 84,00 considerando o valor atual
do délar®. Ao se correlacionar o preco de referéncia OPAS com o valor de R$
28,62 que o Ministério da Saude paga atualmente pela vacina ofertada pela
Funed conforme publicado no Diario Oficial da Unido (BRASIL, 2015), tem-se a
reducdo de mais de 60% do preco base referenciado pela OPAS. Este dado € um
indicativo da importancia dessa PDP para o sistema publico de saude brasileiro,
demonstrando ser vantajosa a economia para o Governo Federal quando se
correlaciona os valores praticados no mercado internacional para a vacina

Meningocdcica C conjugada.

4.3.5 Avaliacdo do impacto social da TT da vacina MenC para o SUS

No Brasil, a meningite meningocécica é uma doenca infecciosa endémica, de
notificagdo compulséria (BRASIL, 2014e). Todos 0s casos suspeitos ou
confirmados de meningite devem ser notificados as autoridades competentes, a
fim de realizar investigacdo epidemioldgica, incluindo a analise dos exames
laboratoriais para confirmacdo da espécie, sorogrupo, sorotipo e subtipo. A
notificacdo dos casos é feita através do Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificagdo (SINAN) (BRASIL,2014e). A distribuicdo das meningites no Brasil

entre 2007 a 2014, conforme etiologia foi demonstrada na tabela 01.

¥ As informacdes deste topico se relacionam as publicacées do endereco eletrdnico da OPAS. Em 2014, por
meio de consulta ao Fundo Rotatério da OPAS, obteve-se o valor de US$ 21,00. Disponivel em
-http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=3130%3A2010-immunization-
newsletter&catid=2397%3Aim-publications&Iltemid=3504&lang=en

*1 U$ Délar = 4 Reais. Cota¢do do dolar em 28/09/15 = 1 dolar= 4,0099 reais — Fonte: Banco Central do
Brasil



http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=3130%3A2010-immunization-newsletter&catid=2397%3Aim-publications&Itemid=3504&lang=en
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=3130%3A2010-immunization-newsletter&catid=2397%3Aim-publications&Itemid=3504&lang=en
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Tabela 01 - Total de casos de meningite confirmados por etiologia notificados no

Sinan.
Etiologia das Meningites
Ano 1° | lgn/em | e | yy | MMY D yrec | MB | MNE | MV | MOE | MH | wmP o
Sintoma | Branco MCC
2007 2.039 | 720 | 909 718 | 288 | 3596 | 4605 | 14910 | 658 122 | 1037 | 29.602
2008 762 752 | 1105 | 806 | 295 | 3486 | 3845 | 10724 | 749 115 | 1085 | 23.724
2009 324 918 | 1112 | 842 | 362 | 3370 | 3833 | 8913 | 874 106 | 1056 | 21.710
2010 82 941 | 1116 | 949 | 376 | 3158 | 3485 | 8319 | 797 143 | 1167 | 20.533
2011 177 807 | 1092 | 940 | 365 | 3140 | 3641 | 8556 | 713 130 | 1214 | 20.775
2012 132 738 | 1014 | 804 | 342 | 3147 | 3686 | 9934 | 736 148 | 1107 | 21.788
2013 29 646 | 816 644 | 364 | 2871 | 3090 | 8811 | 788 105 | 1080 | 19.244
2014 19 456 653 | 511 | 409 | 2810 | 2529 | 8356 | 775 116 949 | 17.583
TOTAL | 3564 | 5978 | 7.817 | 6.214 | 2.801 | 25.578 | 28.714 | 78.523 | 6.090 | 985 | 8.695 | 174.959

Fonte: SINAN®

Legenda:

MCC: Meningococemia,

MM: Meningite Meningocdcica;

MM+MCC: Meningite Meningocdcica + Meningococemia;
MTBC: Meningite tuberculosa;

MB: Meningite bacteriana;

MNE: Meningite ndo especificada;

MV: Meningite viral;

MOE: Meningite por outras etiologias;

MH: Meningite por Haemophilus influenzae;
MP: Meningite por Streptococcus.

® SINAN; Ministério da Salide, Secretaria de Vigilancia em Salde, Sistema de Informacéo de Agravos de Notificagéo -
Sinan Net. Meningite — Casos confirmados notificados no sistema de informagé&o de agravos de notifica¢do, 2015.
Disponivel em: http://dtr2004.saude.gov.br/sinanweb/tabnet/dh?sinannet/meningite/bases/meninbrnet.def. Acesso em: 10

nov. 2015



http://dtr2004.saude.gov.br/sinanweb/tabnet/dh?sinannet/meningite/bases/meninbrnet.def
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No periodo entre 2008 a 2014, observou-se reducdo de, aproximadamente, 26%

no numero de casos de meningite meningocécica no Brasil. Atualmente, de

acordo com os dados do Ministério da Saude, o sorogrupo C é o principal

sorogrupo circulante no Brasil (Tabela 02). Em 2010, esse sorogrupo foi o agente

etioldgico identificado em mais de 80% dos casos de meningite meningococica.

Esse padrao sofreu alteracao progressiva a partir de 2011 observando-se reducéo

de cerca de 10% na participacdo do sorogrupo C a partir de 2013 (Gréafico 04). A

reducdo da circulacdo desse sorogrupo pode estar associada a introducdo da

vacina MenC conjugada no calendario do PNI em 2010. Entretanto, € importante

destacar que o sorogrupo C permanece como majoritario e de grande relevancia

no que diz respeito a saude publica no Brasil.

Tabela 02 — Total de casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados

no Sinan.
Sorogrupo
S?:t‘;:a E;/:CT A | B | c | D | x| Y Wi3s | 29 E Total
2007 29588 | - 5 | 10 | - - - 1 - | 29.604
2008 22504 | 5 | 257 | 863 | 1 1 | 11 80 | 6 | 23.731
2009 20426 | 8 | 225 | 991 | 1 - | a7 66 | 3 | 21.737
2010 19.030 | 6 | 198 [1.212] - - | 14 76 | 4 | 20.540
2011 19275 | 2 | 242 |1.145| - - | 31 85 | 1 | 20.781
2012 20409 | 7 | 238 |1.037| - - | 38 66 | 3 | 21.798
2013 18203 | 5 | 204 | 736 | - - | 25 77 | - | 19.250
2014 16680 | 4 | 150 | 548 | - - | 23 59 | - | 17.464
Total | 166.115 | 37 |1519 |6.542| 2 | 1 | 159 510 | 17 | 174.905

Fonte: SINAN, 2015°

6 1) Excluidos casos néo residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Gréfico 04: Percentual de casos totais de Meningite por ano (Brasil 2010 a 2014)

Foi analisada, também, a distribuicdo dos sorogrupos de N. meningitidis
associados aos casos de DM registrados no Brasil em criangas menores que um
ano de idade entre 2009 e 2014 (Grafico 05). Em 2011, ano seguinte a
incorporacdo da vacina MenC conjugada no PNI, observou-se reducédo de 60%
dos casos de meningite C em criangas menores de um ano. A tendéncia de
reducdo, em menor grau, permaneceu nos anos subsequentes. Assim, ao se
comparar o numero de casos confirmados de meningite C em 2014 com o0s
registrados em 2010, a redugdo supera os 70% dos casos nessa faixa etaria.
Nesse mesmo periodo, conforme evidenciado no grafico 04, a presenca dos
demais sorogrupos manteve-se estavel na populacdo avaliada. Portanto, a
reducdo da ocorréncia de meningite causada pelo sorogrupo C pode ser atribuida
a introducao da vacina MenC conjugada no calendario de vacinagcdo em 2010.
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Gréfico 05: Distribuicao dos sorogrupos da DM em criangas menores de 1 ano de idade
(Brasil 2009 a 2014)

Com a vacinagao anual contra a meningite C, considera-se que crian¢as nascidas
a partir de 2010 estdo imunizadas. Constata-se a diminuicdo de 84% do numero
de casos de meningite causados pelo sorogrupo C entre os anos de 2010 e 2014
(Tabela 03) ao se ampliar a faixa etaria de avaliacdo da distribuicdo dos
sorogrupos da DM incluindo as criangas menores de cinco anos de idade (Tabela
04).

Tabela 03— Reducéo de casos de meningite causados pelo sorogrupo C em
criancas menores de 5 anos de idade

Ano Redugdo de casos com
relagdo ao ano de 2010
2010 0%
2011 31%
2012 60%
2013 73%
2014 84%
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Tabela 04 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan.
Faixa etaria: menores de 5 anos de idade

Sorogrupo
2007 10.469 0 3 3 0 0 1 0 10.476
2008 7.326 2 109 310 1 2 31 1 7.783
2009 6.830 3 109 348 0 3 24 1 7.318
2010 6.353 3 90 344 0 5 19 0 6.814
2011 6.178 1 102 237 0 6 21 0 6.545
2012 6.674 2 109 138 0 14 21 1 6.959
2013 5.924 0 97 94 0 5 23 0 6.143
2014 5.452 1 83 55 0 2 16 0 5.609
TOTAL 55.206 12 702 | 1529 1 37 156 3 57.647

Fonte: SINAN, 2015’

Nesse mesmo periodo ndo houve variacdo significativa da ocorréncia de

meningite causada pelos demais sorogrupos de N. meningitidis na populacdo

avaliada (Grafico 06). Portanto, ao reduzir a circulagdo do sorogrupo de maior

prevaléncia, a vacina MenC contribuiu para a reducéo global do numero de casos

de meningite meningocdcica na faixa etaria considerada como de maior risco para

ocorréncia dessa infeccéo.

! 1) Excluidos casos néo residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Gréfico 06: Distribuicdo dos sorogrupos da DM em criangas menores de 5 anos de idade
(Brasil 2009 a 2014)

Também foi analisada a distribuicdo dos sorogrupos de N. meningitidis
associados aos casos de meningite registrados no Brasil entre 2008 e 2014 na
faixa etéria de 10 a 19 anos, composta por individuos ndo imunizados (Tabela
05). O numero de casos de meningite meningocdcica nessa populagédo
apresentou redu¢do em menor grau, sem alteracdo significativa na ocorréncia dos
sorogrupos. Esse dado reforca a inferéncia da importancia da vacina MenC
conjugada na reducéo de casos globais de meningite C, possivelmente associado
a “protegao de rebanho” em consequéncia das criangas menores de cinco anos
de idade que ja estdo vacinadas. Uma perspectiva futura é a inclusdo da faixa
etaria 10 a 19 anos no calendario de imunizacdo com a vacina MenC e
proporcionar cobertura vacinal a adolescentes que nao foram imunizados na
infancia. Dessa forma, amplia-se a protecdo para essa faixa etaria que também é

altamente sujeita & meningite meningocdcica.
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Tabela 05 — Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan.
Faixa etaria: 10 a 19 anos

Sorogrupo
S?r?t?)rlnga 'Ifr';/:c': A B c D Y o lwes] sz | 0
2007 4540 | 0 1 3 0 0 0 0 0 4.544
2008 3479 | 1 | 43 | 176 | 1 4 1 | 12 | 3 3.720
2009 3127 | 2 | 48 | 232 | o 3 0 8 1 3.421
2010 2660 | O | 36 | 288 | O 2 o | 15| o 3.001
2011 2640 | 0 | 41 | 319 o0 9 o | 15| o 3.024
2012 2864 | 3 | 50 | 266 | © 6 0o | 20 | 1 3.210
2013 2324 | 2 | 22 | 213 | o 3 o | 12| o 2.576
2014 203 | 0 | 19 | 150 | © 2 o | 16 | o 2.223
TOTAL 23670 | 8 | 260 |1647 | 1 | 29 | 1 | 98 | s 25.719

Fonte: SINAN, 20158

Além da reducdo do numero de casos, o numero de O&bitos associados ao

sorogrupo C também diminuiu apds a introducdo da vacina MenC conjugada.

Entre 2010 e 2014, a reducado de 6bitos atribuidos a esse sorogrupo foi de 57%

(Tabela 06). Nesse mesmo periodo, ndo houve alteracao significativa no nimero

de Obitos associados a outros sorogrupos de N. meningitidis (Gréafico 07).

8 1) Excluidos casos néo residentes no Brasil.

2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Tabela 06 — Obitos por meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan.

Sorogrupo
o Total
Ano 1 lgn/Em | B C X Y Z |wi3s| 29
Sintoma Branco
2007 1.975 - - 2 - - - - - 1.977
2008 1.752 3 41 | 133 1 - 1 14 - 1.945
2009 1.900 2 38 | 167 - 2 - 14 1 2.124
2010 1.747 - 37 | 229 - 2 - 28 3 2.046
2011 1.737 - 42 | 218 - 3 - 21 - 2.021
2012 1.564 1 50 | 211 - 7 - 18 1 1.852
2013 1.601 1 39 | 137 - 8 - 19 - 1.805
2014 1.465 - 23 98 - 5 - 18 - 1.609
TOTAL 13.741 2 270 | 1195 | 1 27 1 132 1 15.379
Fonte: SINAN, 2015°
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Gréafico 07: Obitos por meningite, por sorogrupo confirmado (Brasil 2009 a 2014)

o 1) Excluidos casos néo residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Analisados em conjunto, os dados apresentados demonstram que a incorporagao
da vacina MenC conjugada no calendario nacional de vacinagdo alterou
positivamente o cenario epidemiolégico da meningite meningocdécica no Brasil.
Além do impacto na reducdo do numero de casos nas faixas etarias em que a
doenca € mais prevalente (menores de cinco anos), a mortalidade global foi
reduzida. Ao ser comparada com a vacina polissacaridica que era utilizada antes
de 2010, a vacina MenC da Funed apresenta vantagens por oferecer elevada
eficacia, protecdo prolongada e boa resposta nas criangcas vacinadas contra a
Meningite C. Além disso, por reduzir a colonizacdo nasofaringea e contribuir para
a imunidade de grupo, a vacinacdo de massa € altamente eficaz na reducao da
incidéncia da doenca meningocdcica do sorogrupo C de uma forma geral na

populacao brasileira.

Dessa forma, os resultados apresentados demonstram o impacto social dessa
Parceria de Desenvolvimento Produtivo. A continuidade dessa transferéncia de
tecnologia trard ainda mais impacto positivo na esfera da saude publica no Brasil
a medida que a cobertura vacinal da populacdo for ampliada. Além disso, a sua
real efetivacdo em termos de absorcdo de conhecimento e tecnologia
representard um grande avanco para a independéncia do produtor nacional, a

Funed.
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CAPITULO 5 — CONCLUSAO E PERSPECTIVAS FUTURAS

5.1 Conclusao

A transferéncia de tecnologia da vacina MenC, além dos beneficios reais que
trouxe para a populacdo vem cumprindo com os objetivos do Programa Nacional
de Fomento a Producéo Publica e Inovacdo no Complexo Econémico e Industrial
da Saude: promover o fortalecimento e a modernizacao dos laboratérios publicos
encarregados da producdo de imunobiolégicos de relevancia estratégica para o
SUS, o aumento da capacidade inovadora e da mudanca de patamar competitivo,
contribuindo para a reducdo da defasagem tecnoldgica existente e o0

desenvolvimento econémico, cientifico e tecnolégico do Pais.

O projeto de transferéncia de tecnologia da vacina MenC para a Funed é
considerado relevante sob diferentes aspectos. O mais importante € o impacto
social proporcionado pela inclusdo da vacina no PNI. Em seguida pode-se elencar
a aquisicao de conhecimento, que é um dos principais ganhos para a instituicdo
envolvida em um processo de transferéncia de tecnologia. A Funed tem a
oportunidade de adquirir conhecimento na area de producdo de produtos
biolégicos com uma empresa multinacional. O conhecimento adquirido e
internalizado podera ser multiplicado para outras areas da Funed como um todo.
A capacitacao profissional que esse projeto oferece, € um ganho intangivel e deve

ser explorado ao maximo.

O projeto também contribui para o adensamento tecnologico da Funed, do Estado
e do pais, em uma area de producdo de medicamentos biotecnolégicos que tem
despertado o interesse e recebido grandes investimentos tanto do setor publico

guanto privado.
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Outro fator importante a ser considerado é o aporte de recursos para a Funed.
Esse era um dos objetivos da direcdo quando da decisdo estratégica de
investimento em produtos de maior valor agregado, sem, contudo, abrir m&o dos
produtos de assisténcia béasica. E importante ressaltar que por se tratar da
producdo de produtos biolégicos requer altos investimentos em infraestrutura
tanto de produgédo quanto de apoio, equipamentos, pessoal, capacitagcédo, dentre
outros. Porém esse projeto possui a caracteristica de gerar recursos que podem
ser reinvestidos nele préprio, jA tendo sido gerado um volume de recurso

suficiente para o financiamento de todo o projeto como apresentado.

A transferéncia de tecnologia da vacina MenC trouxe um ganho para a populagao
pois permitiu a disponibilizacdo da vacina a toda a populacdo para criancas
menores de 2 anos de idade, conforme previsto no PNI. Como politica do MS a
inclusdo de vacinas no calendario nacional de imunizacdes tem sido vinculado a
aqguisicao de transferéncia de tecnologia com intuito de reduzir o custo, incentivar
o desenvolvimento tecnoldgico do pais e criar auto-suficiéncia na producédo de
vacinas. O incentivo e apoio do governo federal nesse sentido € uma janela de
oportunidade para os laboratdrios oficiais, no entanto, aumenta a sua
responsabilidade publica quanto a internalizacdo da tecnologia ho menor tempo
possivel (apesar de todos os entraves encontrados no setor publico). Essa
internalizacdo se torna importante, quando se analisa o fato de o laborat6rio oficial
receptor da tecnologia garantir uma “reserva de mercado” ao parceiro transferidor.
Essa é uma regra amplamente utilizada no Brasil mas merece um olhar critico

para garantir ao setor publico a obtencdo do maximo de beneficios possiveis.
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Os desafios técnicos, institucionais e politicos presentes nesse processo Sao
imensos e necessita do preparo da instituicdo para o aprendizado e inovagao dos
seus processos. Alguns dos desafios sdo a composicao dos instrumentos formais
entre instituicbes com culturas diferentes, a absorcéo de tecnologias complexas, a
iImplementagdo das etapas de transferéncia e seus fatores intervenientes; a
transposicdo de entraves institucionais. Os Governos Estaduais e Municipais
precisam entender os papéis de cada um e fomentar a politica de forma mais
estratégica, pois a PDP se mostra como uma politica desenvolvimentista para o

pais.

Finalmente, destaca-se que trata-se de um projeto ousado e de alta complexidade
técnica, gerencial e em termos de cronograma, uma vez que 0 prazo para este
tipo de transferéncia de tecnologia é bastante desafiador considerando os tempos
do setor publico no Brasil, requerendo apoio e a priorizacdo de varias instancias

da instituicao.

5.2 Sugestdes para trabalhos futuros

O tema de parceria para o desenvolvimento produtivo e transferéncia de
tecnologia ainda é recente no Brasil. A politica foi sendo operacionalizada com o
processo em andamento. Muitos estudos ainda podem ser conduzidos pela
academia a fim de contribuir com este assunto. A interagdo entre governo,
universidades e empresas que trabalham com ciéncia, tecnologia e inovacdo é
um campo vasto para a pesquisa cientifica. Como sugestao de trabalhos futuros
sdo enumerados alguns tépicos que podem ser abordados com uma maior

profundidade:
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v' Estudo para remodelagem da politica de PDP visando a inclusédo
obrigatéria das universidades em projetos de PDP e em contratos de
Transferéncia de Tecnologia firmados entre os laboratdrios farmacéuticos
oficiais e as empresas farmacéuticas privadas. Essa insercdo visa
transbordar o conhecimento e a tecnologia para a universidade que
também fazem parte do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude. Parte do
conhecimento gerado pelos processos de transferéncia de tecnologia ficam
restritos a um pequeno grupo de pessoas has empresas. Existem dados
praticos de desenvolvimento de produto, estudos pré-clinicos e clinicos que
foram utilizados para registro do produto que ndo chegam aos
pesquisadores e professores das universidades que na sua maioria nao
possuem vivencia pratica nas empresas. O conhecimento gerado pela
transferéncia de tecnologia poderia gerar novos conhecimentos e

tecnologias.

v' Estudo para avaliar a necessidade, as interfaces e o potencial de geracao
de conhecimento e de tecnologia de uma instituicAo ancora (no caso
FUNED) como indutora de um polo de biotecnologia para uma regido. Uma
hipotese é que a consolidacdo de um polo de biotecnologia em uma regido
se concretizard se co-existirem instituicbes ancora de biotecnologia
(empresas, ICTs e/ou universidades) articulados entre si e com os demais
setores em uma regido. Apenas a articulacdo do setor sem a existéncia de
uma instituicdo ancora ou a existéncia de instituicbes ancora sem a
articulagéo do setor ndo promove o desenvolvimento efetivo de um polo de

biotecnologia.
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Tabela 07 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan.

Faixa etaria: menores de 1 ano

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma lgn/Em B C Y z w135 29E fotal
Branco
2007 3.636 1 - - - 1 - 3.638
2008 2.932 54 118 1 1 17 1 3.124
2009 3.223 46 112 2 - 14 - 3.399
2010 3.006 36 139 - - 10 - 3.192
2011 2.760 55 55 2 - 14 - 2.887
2012 2.634 50 37 4 - 8 - 2.735
2013 2.519 46 40 3 - 6 - 2.614
2014 2.418 40 41 1 - 6 - 2.506
TOTAL 23.128 328 542 10 1 76 1 24.095

Fonte: SINAN, 2015%

191) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.



Tabela 08 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. Faixa etaria: 1 a 4 anos

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma |  'B/EM B c Y w13s 29E fotal
Branco
2007 6.833 2 3 - . . 6.838
2008 4.394 55 192 1 14 ; 4.659
2009 3.607 63 236 1 10 1 3.919
2010 3.347 54 205 5 9 - 3.622
2011 3.418 47 182 4 7 . 3.658
2012 4.040 59 101 10 13 1 4.224
2013 3.405 51 54 2 17 - 3.529
2014 3.034 43 14 1 10 - 3.103
TOTAL 32.078 374 987 24 80 1 33.552

Fonte: SINAN, 2015

1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a reviséao.
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Tabela 09 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. Faixa etaria: 5 a 9 anos

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma |  'B/EM A B C Y w13s 29E fotal
Branco
2007 7.350 - . 2 . - . 7.352
2008 4.445 1 42 115 2 6 2 4.613
2009 3.186 1 21 132 1 8 1 3.350
2010 2.761 1 17 171 1 12 2 2.965
2011 3.000 - 30 165 5 10 . 3.210
2012 3.545 - 21 177 2 4 1 3.750
2013 2.855 - 24 101 2 13 - 2.995
2014 2.521 - 14 79 2 3 - 2.619
TOTAL 29.663 3 169 942 15 56 1 30.854

Fonte: SINAN, 2015

2 1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.



Tabela 10 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. Faixa etaria: 10 a 14 anos

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma |  'B/EM A B c D Y w13s 29E fotal
Branco
2007 3.186 - 1 1 . - . . 3.188
2008 2.307 - 24 96 1 3 6 2 2.439
2009 1.942 - 27 129 ; 1 3 1 2.103
2010 1.707 - 18 155 - - 8 - 1.888
2011 1.625 - 21 164 . 4 9 . 1.823
2012 1.807 2 22 144 . 2 10 . 1.987
2013 1.393 1 11 98 - - 6 - 1.509
2014 1211 - 7 83 ; 2 10 - 1.313
TOTAL 15.178 3 131 870 1 2 52 3 16.250

Fonte: SINAN, 2015%

13 1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.



Tabela 11 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. Faixa etaria: 15 a 19 anos

Sorogrupo

Ano 12 Sintoma E;/:c"; A B c Y z w13s 29E fotal
2007 1.354 0 0 2 0 0 0 0 1.356
2008 1172 1 19 80 1 1 6 1 1.281
2009 1.185 2 21 103 2 0 5 0 1.318
2010 953 0 18 133 2 0 7 0 1.113
2011 1.015 0 20 155 5 0 6 0 1.201
2012 1.057 1 28 122 4 0 10 1 1.223
2013 931 1 11 115 3 0 6 0 1.067
2014 825 12 67 0 0 6 0 910
TOTAL 8.492 5 129 777 17 1 46 2 9.469

Fonte: SINAN, 2015

14 1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a reviséao.
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Tabela 12 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. Faixa etaria: 20 a 39 anos

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma |  'B/EM A B C D Y z Wi3s | 29E fotal
Branco
2007 4.146 0 0 2 0 0 0 0 0 4.148
2008 4.007 1 33 142 0 0 1 21 0 4.205
2009 3.904 1 28 174 1 8 0 15 0 4.131
2010 3.749 1 28 245 0 2 0 19 0 4.044
2011 3.809 0 36 228 0 4 0 21 1 4.099
2012 3.689 2 30 248 0 4 0 14 0 3.987
2013 3.447 2 29 178 0 8 0 12 0 3.676
2014 3.212 1 20 129 0 6 0 12 0 3.380
TOTAL 29.963 8 204 1346 1 32 1 114 1 31.670

Fonte: SINAN, 2015%

!5 1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Tabela 13 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. Faixa etaria: 40 a 59 anos

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma |  'B/EM A B C Y w13s 29E fotal
Branco
2007 2212 0 1 0 0 0 0 2.213
2008 2.280 0 24 99 1 5 0 2.409
2009 2.407 1 8 84 1 8 0 2.509
2010 2.488 1 15 126 3 8 1 2.642
2011 2.533 1 26 139 4 13 0 2.716
2012 2.520 0 23 165 7 5 0 2.720
2013 2.486 1 24 127 4 14 0 2.656
2014 2.364 2 11 112 4 8 0 2.501
TOTAL 19.290 6 132 852 24 61 1 20.366

Fonte: SINAN, 2015

'8 1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.

7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Tabela 14 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. Faixa etaria: maiores de 60 anos

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma | 'EM/EM B C Y w13s 29 fotal
Branco

2007 867 0 0 0 0 0 867
2008 940 6 21 5 0 974

2009 940 11 21 1 2 0 975
2010 985 11 37 1 3 1 1.038
2011 1.080 7 55 3 4 0 1.149
2012 1.073 4 41 5 2 0 1.125
2013 1.135 7 22 3 3 0 1.170
2014 1.076 3 22 7 4 0 1.112
TOTAL 8.096 49 219 22 23 1 8.410

Fonte: SINAN, 2015

7'1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Tabela 15 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan. UF residéncia: Minas Gerais

Sorogrupo
Ano 12 Sintoma |  'B/EM A B C w13s 29E fotal
Branco

2007 1.483 - 1 - - . 1.484
2008 1.238 - 8 61 6 ; 1.315
2009 1.167 2 17 76 5 - 1.268
2010 1.093 - 15 69 4 ; 1.182
2011 1.170 6 76 11 . 1.264
2012 1.238 1 8 58 5 1 1.311
2013 1.018 2 9 46 5 - 1.082
2014 1.002 2 5 50 2 - 1.062
TOTAL 9.409 5 69 436 38 1 9.968

Fonte: SINAN, 2015

18 1) Excluidos casos nao residentes no Brasil.
2) Dados de 2008 atualizados em 27/03/2010.
3) Dados de 2009 atualizados em 01/08/2011.
4) Dados de 2010 atualizados em 19/12/2012.
5) Dados de 2011 atualizados em 30/01/2014.
6) Dados de 2012 atualizados em 22/06/2015.
7) Dados de 2013 e 2014 atualizados em 22/06/2015, sujeitos a revisdo.
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Tabela 16 - Casos de meningite confirmados por sorogrupo notificados no Sinan por Estado no periodo de 2012, 2013 e 2014

Sorogrupo e Ano

UF Residéncia Ign/Em Branco A B C Y w135 Total

2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 (2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 2013 2014

Rondodnia 83 96 43 - - - - 1 - 3 2 5 - - - - - - 86 99 48

Acre 18 14 14 - - - - - - - - - - - - - - - 18 14 14
Amazonas 131 | 190 | 174 - - - 3 1 2 13 7 15 - - - - - - 147 198 191

Roraima 18 11 16 = - = = - = - - = = - = = - - 18 11 16
Para 342 | 341 | 357 - - - - - - 1 - 2 - - - - - = 343 341 359

Amapa 10 14 12 - - - 3 1 2 - - - - - - - - - 13 15 14

Tocantins 71 75 69 - - = - - = 3 - = = - = = - = 74 75 69
Maranhao 157 122 127 - - - 1 1 2 14 1 1 - - - - - = 172 124 130
Piaui 377 | 314 | 182 - - - 2 - - 13 10 3 - - = = - = 392 324 185
Ceara 381 | 434 | 334 = - = 6 1 = 37 14 2 1 - = = - = 425 449 336

Rio Cl:‘\lrc?:cze o g5 |06 |12 - | - | -|a| -] alala]s|-|-|-]-]-|-1|o9 | 100] 118

Paraiba 93 85 69 - - - - - - - - - - - - - - - 93 85 69
Pernambuco | 1.569 | 1.243 | 947 - - - 7 7 2 45 33 11 1 - - - 1 - 1.623 1.284 960
Alagoas 116 | 196 | 125 - - - 3 - - 13 22 5 - - - - - - 132 218 130

\ continua




Tabela 16 - Continuacéo
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UF Residéncia

Sorogrupo e Ano

Ign/Em Branco A B C Y w135 Total
2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 | 2013 | 2014 | 2012 2013 2014
Sergipe 66 38 36 - - - 2 1 - 11 2 - - - - - - - 79 41 36
Bahia 1.421 | 907 750 1 1 - 10 1 2 53 36 25 - - - 5 12 5 1.490 957 782
Minas Gerais |1.188| 956 | 973 1 2 2 8 8 5 58 47 49 - 2 1 6 5 2 1.262 1.020 1.032
Espirito Santo | 267 | 176 | 158 1 - - 3 3 4 12 9 12 - - - 1 - - 284 188 174
Rio de Janeiro |1.287 | 990 |1.120 - - - 25 21 15 125 80 60 1 1 - 7 4 1 1.445 1.096 1.196
Sao Paulo 8.216 | 7.168 | 6.964 | 3 - 2 114 | 121 | 88 | 565 | 404 | 269 | 31 18 20 30 30 27 8.960 7.741 7.370
Parana 1.305 | 1.581 | 1.295 = - = 15 12 4 11 18 13 1 1 1 = 2 4 1.332 1.614 1.317
Santa Catarina | 641 717 758 - - - 4 4 4 6 2 11 - - - 1 6 4 652 729 777
Rio Grsaunlde do | 180]1069 (1070 - | - | - |15 |15 |12 9 |2 ]3| -] 2| -|8 |10 12]|1212]1118] 1129
MaLZGSLcl’SSO 120 (187 125 | 2 | 1 | - | - | - |1 |a|s || - |- |- |- |21/ 138 | 195 | 128
Mato Grosso 223 234 168 - - - 9 2 1 4 6 7 - - - 4 4 - 240 246 176
Goias 447 282 306 S - S 2 1 1 18 5 13 = - = 1 - 1 468 288 321
Distrito Federal | 159 | 137 | 107 - - - - - - 4 9 1 1 - - - 1 1 164 147 109
TOTAL 19.978 | 17.683 | 16.411 | 7 4 4 236 | 201 | 146 | 1.026 | 735 | 545 | 36 24 22 63 77 58 21.349 | 18.724 | 17.186
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