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RESUMO

NASCIMENTO, L. F. Anélise da origem geografica dos componentes da
infraestrutura biotecnoldgica e dos insumos empenhados no processo
produtivo da vacina influenza do Instituto Butantan. 2015. 70f. Trabalho de
Graduacao Individual em Geografia. Faculdade de Filosofia Ciéncias e Letras,
Universidade de S&o Paulo, 2015.

A produgdo da vacina influenza pelo Instituto Butantan (IB), atual
fornecedor deste imunobiologico para as campanhas de vacinacdo do
Ministério da Saude do Brasil, foi o resultado de um projeto pioneiro de
transferéncia de tecnologia em parceria com a multinacional Sanofi-Pasteur
(Franca). Atualmente, o0s projetos de transferéncia de tecnologia,
especialmente aqueles entre instituicdes publicas e entidades privadas para o
desenvolvimento produtivo de medicamentos estratégicos para os SUS, estao
disciplinados pela Portaria n°® 2531/2014, que passou a ser reconhecida como o
marco regulatério das PDPs (parcerias para o desenvolvimento produtivo).
Dentre os principais objetivos declarados pela portaria, e alinhado as politicas
ministeriais da Lei da Inovacéo e de Desenvolvimento da Biotecnologia no que
concerne a transferéncia de tecnologia, estd o de desenvolver a autonomia
nacional na fabricacdo de produtos farmacéuticos e biotecnologicos, ao mesmo
tempo em que ganhos na balanga comercial sdo obtidos. Este trabalho
objetivou estudar a origem geografica dos componentes biotecnolégicos e
insumos que sdo empenhados no processo produtivo da vacina influenza do
IB, e utilizou a cartografia teméatica como método para a representacdo da
participacdo relativa dos diversos paises no fornecimento desses
componentes. Os resultados revelam que essa infraestrutura biotecnoldgica
subjacente, ao contrario do know how transferido a que se presta, possui
grande participacdo dos EUA e da Europa, estando longe de representar uma
condicdo de autonomia e independéncia nacional no campo da producao de
imunobiolégicos. Em relacdo a analise das cidades e estados brasileiros, o
estudo revela uma altissima concentragdo de fabricantes situados na regido

metropolitana de S&o Paulo e regido de Campinas.

Palavras-chaves: vacina influenza, parcerias para o desenvolvimento
produtivo (PDPs), transferéncia de tecnologia, biotecnologia, cartografia

tematica.



NASCIMENTO, L. N. Evaluation of the geographical origin of the
biotechnological infrastructure components and raw materials applied in
the productive process of the flu vaccine from Instituto Butantan. 2015.
70f. Trabalho de Graduacgédo Individual em Geografia. Faculdade de Filosofia
Ciéncias e Letras, Universidade de Sao Paulo, 2015.

The production of flu vaccine by the Instituto Butantan (IB), which is the
supplier of this immunobiological product to the Brazilian Healthy Ministry
campaigns, was a result of a pioneer tech transfer partnership that involved the
multinational Sanofi-Pasteur (France). Nowadays, the tech transfer projects,
specially that ones between public institutions and private firms for the
development of strategic products for the National Healthy System (SUS), are
ruled by the ordinance n°® 2531/2014, that has being recognized as the
regulatory milestone of the ‘partnership for the productive development’. Among
the major goals stated by the ordinance, and in accordance with the Innovation
Law and the Biotechnology Development politic regarding the tech transfers,
are the national autonomy in biotech production and the positive influence in the
balance of trade. This work intended to evaluate the geographical origin of the
biotech infrastructure components and raw materials applied in the flu vaccine
production by the IB, and used the thematic cartography as a instrument for
representing the countries participation as a supplier. The results have shown
that the biotech infrastructure (including the raw materials), as opposed to the
knowhow already transferred, bears relevant contribution of USA and Europe,
not representing a national autonomy in this field. Regarding the evaluation of
Brazilian cities and states participation, the results have shown that the
manufactures (suppliers) are highly centered in Sdo Paulo metropolitan area
and Campinas.

Key words: flu vaccine, partnership for the productive development, tech

transfer, biotechnology, thematic cartography
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1 Introducéo

O Instituto Butantan, organizacdo vinculada a Secretaria de Estado da
Saude de S&o Paulo, € um dos principais produtores nacionais de
imunobioldgicos, e, desde a década de 1990, vem fornecendo suas vacinas e
soros ao Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) que atende ao Sistema
Unico de Saude (SUS) (Ministério da Satde, 2013a). Tal programa da
Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude do Brasil recebe do
Instituto Butantan as vacinas influenza sazonal, triplice bacteriana (DTP), dupla
adulto e infantil (dT e DT), hepatite B e raiva, ja entre os soros, destacam-se 0s
varios antiofidicos, o antiescorpiénico e o antiaracnidico. Além da producao de
imunobiolégicos, o Instituto Butantan também mantém atividades de pesquisa,
como por exemplo o Laboratorio de Artropodes, o Laboratorio de Farmacologia
e o Laboratério Especial de Toxinologia, e culturais, como o Museu de
Microbiologia e o Museu Bioldgico entre outras atividades (Instituto Butantan,
2015a).

Em 2014, o Programa Nacional de Imuniza¢gdes (PNI) lancou sua ‘162
Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Influenza’ empregando vacinas
fornecidas exclusivamente pela parceria entre o Instituto Butantan e a Sanofi-
Pasteur, esta ultima fornecendo de suas fabricas nos Estados Unidos e Franca
(Ministério da Saude, Brasilia, 2013b). Também em 2015 ocorrerd o
fornecimento da vacina influenza exclusivamente por esses dois produtores
(Ministério da Saude, Brasilia, 2013c). A referida parceria entre a Sanofi-
Pasteur e o Instituto Butantan trata-se de um contrato de transferéncia de
tecnologia assinado em 1999, do primeiro para o segundo, para a producao da
vacina influenza no Brasil. O objetivo foi tornar o Instituto Butantan capaz de
executar todas as etapas de producdo, tornando-se autossuficiente e
nacionalizando assim o fornecimento dessa vacina (Miyaki et al, 2011).
Atualmente, a parceria entre o Instituto Butantan e a Sanofi-Pasteur esta
enquadrada na portaria 2.531 de novembro de 2014 que rege as parcerias para
o desenvolvimento produtivo, as chamadas PDPs (Portaria 2.531/2014), sendo
a Unica parceria atualmente na etapa final de implementacdo prevista pela
portaria, ou seja, a etapa IV de “internalizagédo da tecnologia” (Ministério da
Saude, Brasilia, 2015d).



O processo produtivo da vacina influenza é o objeto de estudo do
presente trabalho, e a cartografia tematica, a principal abordagem
metodoldgica a ser utilizada. A representacdo cartografica de uma cadeia
produtiva pode revelar informacfes qualitativas e quantitativas relevantes sobre
a origem das entradas produtivas (matérias-primas, equipamentos, etc.), assim
como o destino/consumo do produto final. Mapas de fluxo ou de figuras
geométricas proporcionais sdo capazes, por exemplo, de revelar quais sédo as
diferentes localidades geograficas envolvidas, tanto como fornecedoras como
receptoras, mensurar a participacdo de cada uma, e assim descobrir relacdes
de dependéncias tecnoldgicas, no caso de fornecimento de equipamentos
altamente especializados, ou ainda, relacdes de dependéncia logistica, no caso
de fornecedores de matérias-primas e consumiveis em geral.

Em relacdo a cadeia produtiva da vacina influenza, é pertinente levar-se
em conta que, como ja citado, seu estabelecimento se deu através da
modalidade de transferéncia de tecnologia (atualmente considerada uma PDP),
entre uma multinacional francesa e um instituto publico de pesquisa e
producdo. Ademais, como se vera adiante, tal modalidade vem sendo cada vez
mais utilizada pela inddstria farmacéutica acompanhando as iniciativas de
apoio governamental através de politicas publicas federais e do marco
regulatério das PDPs, o que também corrobora a importancia dessa
perspectiva: o processo produtivo da vacina Influenza como um classico

exemplo de uma PDP/transferéncia de tecnologia.



2 Objetivo

Investigar a origem geografica da infraestrutura biotecnoldgica e dos
insumos empenhados na produgao da vacina influenza do Instituto Butantan,

avaliando assim o grau de (in)dependéncia tecnolégica desse processo.



3 Reviséao bibliografica

3.1 A consolidacdo das PDPs como estratégia para o desenvolvimento
do complexo econémico-industrial de saude e a autossuficiéncia

nacional em produtos estratégicos para o SUS

O emprego da modalidade de transferéncia de tecnologia por instituices
publicas de producéo de biotecnoldgicos ja ocorre desde a década de 1990. O
Instituto Butantan e a Fiocruz/Biomanguinhos, este Ultimo baseado na cidade
do Rio de Janeiro, foram as instituicbes pioneiras e hoje contam com varios
contratos de transferéncia de tecnologia em diferentes estagios de
implementacéo.

Além da parceria com a Sanofi-Pasteur, o Instituto Butantan também
fechou outros acordos com a MSD, para a vacina contra o HPV e para a vacina
contra Hepatite A (Ministério da Saude, Brasilia, 2015e), e com a GSK, para a
producdo da vacina contra a coqueluche para mulheres gravidas (Instituto
Butantan, 2015b; Ministério da Saude, Brasilia, 2015d), sendo ambas, GSK e
MSD, grandes multinacionais farmacéuticas com alta participagdo no mercado
mundial de vacinas. J& a Fiocruz/Biomanguinhos possui parceria com a GSK
para a producdo da vacina varicela, acordo firmado em 2012, entre outros
acordos com a mesma multinacional (vacina contra Haemophilus influenzae
tipo b Hib de 1999; vacina combinada de sarampo, caxumba e rubéola de
2003; rotavirus de 2007; vacina contra a dengue de 2009; vacina
pneumocécica conjugada de 2010) (Fundacgéo Osvaldo Cruz, 2015). De fato, ja
em 2003, Tempordo identificava, em seu estudo sobre as caracteristicas do
setor produtivo de vacina no Brasil, que “0 mercado brasileiro de vacinas é
dominado pelas duas empresas farmacéuticas multinacionais (Sanofi Pasteur e
GSK) que, atualmente, implementam em conjunto com os dois principais
produtores estatais (Biomanguinhos e Butantan) contratos de transferéncia de
tecnologia” (Temporao, 2003). Cabe citar que mais recentemente estas duas
instituicbes também assinaram PDPs com entidades privadas nacionais, por
exemplo, o Instituto Butantan fechou acordo com a Libbs/Mabxience para o
oncologico Cetuximabe [Ministério da Saude, Brasilia, 2014f], e a
Biomanguinhos que fechou um acordo com a Cristalia para o horménio do

crescimento somatotropina (Ministério da Saude, Brasilia, 2015d).



Embora as parcerias entre instituicbes publicas produtoras de
medicamentos estratégicos para o SUS e empresas privadas ja ocorram desde
a década de 1990, foi apenas em 2012 que uma portaria especifica sobre
essas parcerias foi publicada. Trata-se da Portaria n® 837 de 2012 (Portaria n°
837/2012) que em novembro de 2014 foi revogada pela Portaria n° 2.531
(Portaria n° 2.531/2014) que redefiniu algumas diretrizes da portaria
antecessora além de incluir novas outras. Assim, todas as parcerias entre
instituicbes publicas e entidades privadas, sejam novas ou mesmo aquelas
anteriores a 2014, devem atualmente cumprir a normatizacéo do referido marco
regulatério das parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPS).

No inicio de 2015, em balanco publicado pelo Ministério da Saude, sao
contabilizadas 90 PDPs ja aprovadas, além de outras 9 em processo de
submisséo e analise. A tabela 1 abaixo resume o referido balanco do Ministério
da Saude acerca das PDPs existentes até o primeiro semestre de 2015 e

enquadradas pela portaria n® 2.531 de 2014.



Tabela 1. Balanco do Ministério da Saude sobre o nUmero de PDPs até o primeiro semestre
de 2015 (em funcéo da etapa de implantac&o).

Fase Descricdo conforme Portaria 2.531 de 2014 Qtde

Fase |: Proposta de
projeto de PDP

“Fase de submissao e andlise da viabilidade da proposta e,
em caso de aprovacao, celebracéo do termo de compromisso 9

entre o Ministério da Saude e a instituicao publica”.

Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 22/01/2015.
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/23/Fase-I-Propostas-de-projeto-de-PDP.pdf

) “Inicio da fase de implementagao da proposta de projeto de
Fase II: Projetos de PDP ) 62
PDP aprovada e do termo de compromisso”.

Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 22/04/2015.

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/abril/22/Fase-I1I-Projetos-de-PDP-no-site-desde-
22042015.pdf

“Inicio da fase de execugéo do desenvolvimento do produto,
transferéncia e absorgdo de tecnologia de forma efetiva e

Fase Ill: PDP . L o 27
celebracdo do contrato de aquisicdo do produto estratégico

entre o Ministério da Saude e a instituicao publica”.

Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 22/04/2015.

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/abril/22/Fase-III-PDP-no-site-desde-22042015.pdf

“Fase de conclusao do desenvolvimento, transferéncia e
Fase IV: Internalizagéo absorcéo da tecnologia objeto da PDP em condicdes de 1
da tecnologia producéo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade
tecnoldgica por parte da instituigdo publica”.
Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 22/01/2015.
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/23/Fase-IV-Internaliza----o-de-tecnologia.pdf
Total | 99

Fonte: Elaborado pelo autor.
Apesar do marco regulatorio das PDPs (Portaria n°® 2.531/2014) ter se
consolidado apenas no final do ano de 2014, varias politicas publicas e

regulamentagcfes envolvendo o setor industrial farmacéutico, especialmente
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relacionadas as vacinas, e a propria saude publica, se desenvolveram desde a
segunda metade do século XX. Também alguns eventos tais como crises de
desabastecimento e epidemioldgicas podem ser citados como predecessores
de um processo de desenvolvimento do setor que passou por um periodo de
estimulo a transferéncia de tecnologia culminando com o marco regulatério das
PDPs. A tabela 2 traz uma cronologia dessas principais politicas,
regulamentacgdes e eventos.

Em uma retrospectiva dessas principais politicas, regulamentacfes e
eventos, a primeira citacdo pode ser feita sobre o Programa Nacional de
Imunizacbes (PNI), de 1973, que consolidou o compromisso publico com a
vacinagdo em larga escala da populacdo brasileira através de uma
coordenacdo das acdes de imunizacdo até entdo descontinuas e com baixa
cobertura (Ministério da Saude, Brasilia, 2013a). Outra politica publica em
saude que ajuda a explicar o atual cenéario da industria nacional de vacinas € o
Programa de Autossuficiéncia Nacional em Imunobiolégicos (PASNI), de 1985
(Ilbanez, 2012). Tal programa, desencadeado apés a crise de
desabastecimento decorrente do fechamento da multinacional Sintex, detentora
entdo de 65% do mercado brasileiro de vacinas e soros (Gadelha, 1996),
visava fortalecer a producao nacional de imunobiolégicos, aumentando tanto a
quantidade quanto a diversidade produzida, diminuindo entdo a dependéncia
do fornecimento estrangeiro (Gadelha, 1996).

Em relacéo especificamente ao processo de desenvolvendo da vacina
influenza no Instituto Butantan, além das politicas publicas do Programa
Nacional de Imunizac¢des (PNI) e do Programa de Autossuficiéncia Nacional em
Imunobiologicos (PASNI), outros dois eventos podem ser citados como
impulsionadores desse projeto de desenvolvimento. A decisdo do governo em
2000 de vacinar o publico acima de 60 anos, e a crise asiatica de 2003
causada pela influenza aviaria (Miyaki et al., 2011) Esses fatores certamente
subsidiaram o Instituto Butantan de argumentos suficientes para captar um
fundo de 10 milhdes de ddélares do Ministério da Saude para a aquisicdo de
equipamentos, enquanto a Secretaria de Estado da Saude de Séao Paulo
injetou 20 milhdes de ddblares para a construcdo da planta com capacidade
prevista de 25 milhdes de doses (Miyaki et al., 2011). Esses dois investimentos

viabilizaram a condugé&o do processo de desenvolvimento e produgéo nacional
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da vacina influenza, o que ocorreria por meio do processo de transferéncia de

tecnologia assinado antes, ainda em 1999.

Tabela 2 Cronologia com os principais eventos, politicas e legislacdes envolvidas no
estimulo ao desenvolvimento e producéo de imunobiolédgicos.

1973 Programa Nacional de Imunizacdes (PNI)

1085 Programa de Autossuficiéncia Nacional em Imunobiologicos (PASNI) - (crise de
desabastecimento Sintex)

1999 Assinatura do acordo entre o Instituto Butantan e a Sanofi-Pasteur para
transferéncia de tecnologia da vacina Influenza

2000 Governo decide vacinar pessoas acima de 60 anos contra a influenza

2003 Crise asiatica da influenza aviaria

2004 Lei n® 10973 Dispde sobre incentivos a inovagao e a pesquisa cientifica e
tecnolégica no ambiente produtivo

2005 Decreto n°® 5563 Regulamenta a Lei no 10.973, de 2 de dezembro de 2004

2007 Decreto n°® 6.041 ‘Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia’

2011 Decreto n° 7.540 que institui o Plano Brasil Maior (PBM) e cria o seu Sistema de
Gestéo
Incluida pela Lei n°® 12.715/2012 a dispensa de licitagdes “na contratacdo em que

2012 houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude — SUS” no art. 24° da Lei das Licitagbes (8.666/1993).

2012 Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao 2012 — 2015. Balanc¢o das
atividades estruturantes 2011.

2012 Portaria n°® 837 Dispde sobre as Parcerias para o Desenv. Produtivo (PDPs).

2012 Obtencéo do certificado de boas praticas de producédo (ANVISA) pela planta
produtiva da vacina Influenza (Inst. Butantan)

2014 Portaria n® 2531 Disp&e sobre as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

(PDPs) — revoga a Port n° 837

Fonte: Elaborado pelo autor.



Em 2004, a lei n°® 10.973 de 2 de dezembro da Casa Civil (Brasil, Lei
10.973/2004), foi publicada com o objetivo de estimular e regular as atividades
de pesquisa cientifica e inovacdo no ambito industrial produtivo. Nao se trata
de uma lei especifica para a industria farmacéutica ou biotecnoldgica, de fato
sua aplicacdo abrange toda a indastria nacional. Fundamentalmente esta lei
reconhece e define os principais atores envolvidos nas atividades de pesquisa
e inovacao (as ICTs, instituicbes cientificas e tecnoldgicas, os nucleos de
inovacdo formados por ICTs, as agéncias de fomento, os criadores, as
instituicdes de apoio, os pesquisadores publicos, os inventores independentes),
ao mesmo tempo em que estimula e regula a relagcdo desses atores entre si e
destes com a industria nacional. Em outras palavras, trata-se de um marco que
pretende integrar a pesquisa, principalmente aquela que ocorre fora do
ambiente industrial, o0s agentes governamentais regulatérios e de
financiamento e o setor industrial produtivo nacional. Importante notar que
nessa lei a transferéncia de tecnologia ja é reconhecida como um instrumento
de desenvolvimento tecnologico industrial o qual deve ser apoiado pelas
entidades de fomento governamentais, como por exemplo a FINEP
(Financiadora de Estudos e Projetos) do MCTI.

Apesar do PNI e do PASNI estimularem a producdo e autossuficiéncia
nacional em vacina, sdo antes politicas publicas de salude que pouco definem
ou articulam no a@mbito do setor industrial. Além disso, a lei n°® 10.973 de 2 de
dezembro de 2004 ndo possuia qualquer diretriz especifica em relacao ao setor
industrial de saulde, apesar de ja estimular acordos de transferéncia de
tecnologia. Assim, foi somente em 2007 que o governo federal publicou um
decreto voltado especialmente para as estratégias aplicaveis a préatica de
desenvolvimento e inovacao na industria de biotecnologia, trata-se do decreto
n° 6.041 de 8 de fevereiro de 2007 que institui a ‘Politica de Desenvolvimento
da Biotecnologia’ (Brasil, Decreto 6.041/2007). Reconhecendo a relevancia
estratégica do setor para a saude publica e desenvolvimento econdémico, tal
politica, coordenada pelo Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio
Exterior (MDICE), se articula reconhecendo e orquestrando ‘areas setorias’
estratégicas (saude humana, agronegocio e saude animal, industrial, e
ambiental), ‘acdes estruturantes’ e ‘agbes complementares’. Dentro do pilar

‘area setorial da saude humana’, as vacinas sao consideradas como ‘areas
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priorizadas’, juntamente com os hemoderivados, biomateriais e Kkits

diagnosticos. A tabela 3 a seguir resume a sistematizagdo da ‘Politica de

Desenvolvimento da Biotecnologia® e mostra como a transferéncia de

tecnologia comeca a assumir um papel de relevancia como um dos principais

instrumentos estratégicos do MDICE para o setor.

Tabela 3 Resumo das “Diretrizes e Objetivos Especificos das Areas Setoriais, Agoes
Estruturantes e A¢oes Complementares”, Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, 2007,

Casa Civil (Decreto 6.041 de 8 de fevereiro de 2007)

Sistematizacdo empregada na Pol. de Desenv. da

Biotecnologia

Diretrizes sobre transferéncia de

tecnologia

Alvos estratégicos

e Estimular a transferéncia de
tecnologia (a serem aplicadas
aos alvos estratégicos),
incluindo aquelas entre
empresas estrangeiras e

nacionais.

Saude
humana

Areas priorizadas

Areas setoriais

e Melhorar o0 ambiente para
atividades de desenvolvimento
e transferéncia de tecnologia.

e Estimulo a  criagdo de
investimentos para incentivo a
inovacdo e transferéncia de
tecnologia.

e Transferéncia de tecnologia
como instrumento para atingir

autossuficiéncia.

Areas de fronteira

Alvos estratégicos

Agropecudaria | Areas priorizadas

Areas de fronteira

) Alvos estratégicos
Industrial e

outras Areas priorizadas

aplicacbes

Areas de fronteira
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Tabela 3 Resumo das “Diretrizes e Objetivos Especificos das Areas Setoriais, Agoes
Estruturantes e A¢oes Complementares”, Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, 2007,

Casa Civil (Decreto 6.041 de 8 de fevereiro de 2007)

Sistematizacdo empregada na Pol. de Desenv. da | Diretrizes sobre transferéncia de

Biotecnologia tecnologia

Alvos estratégicos -

Ambiental Areas priorizadas -

Areas de fronteira -

] e Estimulo financeiro
Investimentos . )
transferéncia de tecnologia.

e Capacitacdo de pessoal para

Agdes Recursos humanos gestdo de transferéncia de
estruturantes tecnologia.

Infra-estrutura -

Marcos Regulatérios -

Acesso a  biotecnologia e e Instrumentos especificos que

cooperacao tecnolégica e estimulem a transferéncia de
Agoes econdmica tecnologia

complementares

Comunicacdo e  participacdo

social

Fonte: Elaborado pelo autor.

Em 2011, o governo federal buscando uma integracéo dos instrumentos
de varios ministérios no que concerne as politicas industrial, tecnologica e de
comercio exterior lanca o Plano Brasil Maior com o objetivo basico de “acelerar
o crescimento do investimento produtivo e o esforco tecnoldgico e de inovacdo
das empresas nacionais, e aumentar a competitividade dos bens e servigos
nacionais” (Brasil, Decreto 7.540/2011). O Plano Brasil Maior identificou as
PDPs como uma das medidas para alcancar tais objetivos dentro do complexo
da saude absorvendo-as entdo como parte da estratégia global e, atualmente,
monitora e publica em seus relatérios de acompanhamento das agendas
setoriais a situacdo das parcerias (Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestao, Brasilia, 2013).
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Em 2012, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI) publica
o documento “Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao 2012 —
2015” (Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, Brasilia, 2012). Nele
encontram-se 16 estratégias especificamente elencadas para o setor de
Farmacos e Complexo Industrial da Saude, sendo uma delas a “promocao de
instrumentos de transferéncia de tecnologia das industrias privadas, nacionais
e internacionais, para os laboratorios publicos nacionais”. Interessante notar
gue tal sentenca adere exatamente aos casos de parceria do Instituto Butantan
e da Fiocruz/Biomanguinhos e ao préprio marco regulatério das PDPs que
seria publicado logo apoés.

Em suma, fica claro que a transferéncia de tecnologia, especificamente
em relacdo ao desenvolvimento de farmacos e imunobiolégicos, tem sido
estimulada tanto pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDICE) como pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo
(MCTI), e, em JdUltima instancia, pelo governo federal. Isto posto, e
adicionalmente considerando as politicas do Ministério da Saude, como o PNI e
do PASNI, e as experiéncias pioneiras iniciadas ainda na década de 1990
pelos principais atores nacionais, Butantan e Fiocruz, é plausivel supor que
todo esse cenario se desdobrou na elaboragédo do marco regulatério das PDPs,
0 que veio ocorrer em 2012 com a Portaria n°® 837/2012 (Brasil, Portaria
837/2012) que tratava das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), a qual veio ser substituida dois anos mais tarde pela Portaria n°
2.531/2014 (Brasil, Portaria 2.531/2014).

No cenéario atual, com o marco regulatério estabelecido e as politicas de
incentivos em varias esferas, espera-se que as transferéncias de tecnologia
(PDPs) continuem como um dos principais modelos de desenvolvimento

tecnoldgico no setor farmacéutico nacional.

3.2 O funcionamento basico de uma PDP enquadrada na portaria
n°2.531 de 2014

As parcerias para o desenvolvimento produtivo é uma estratégia do
Ministério da Saude que objetiva basicamente a autonomia nacional na
producdo de produtos de saude estratégicos para o Sistema Unico de Salde

por meio da aceleracdo do desenvolvimento tecnolégico do chamado complexo
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econdbmico-industrial da saude (CEIS), o que basicamente se daria
empregando as transferéncias de tecnologia. Assim, espera-se que as PDPs
torne o pais independente quanto ao abastecimento interno de produtos
estratégicos da saude ao mesmo tempo em que ganhos econdémicos sao
atingidos no ambito da aquisicdo desses produtos pelo SUS e no
fortalecimento da cadeia produtiva nacional. Os trés principais atores de uma
PDP séo: a) o Ministério da Saude do Brasil; b) as instituices publicas como o
Instituto Butantan e a Fiocruz/Biomanguinhos; c¢) as entidades privadas,
empresas nacionais ou estrangeiras.

O Ministério da Saude publica anualmente a lista de produtos
estratégicos para o SUS e os quais poderao ser objetos de PDPs. A portaria n°
2.531/2014 define as diretrizes e critérios para a composicao de tal lista. A
partir dai, as instituicbes publicas e as entidades privadas podem em conjunto
elaborar propostas de PDPs as quais devem entédo ser submetidas a analise do
Ministério da Saude (fase 1). Essas parcerias sdo caracterizadas
fundamentalmente por um processo de transferéncia de tecnologia ao final do
qual a instituicdo publica devera possuir total capacidade para producao interna
do produto objeto da parceria. Caso a proposta seja aprovada pelo Ministério
da Saude (fase 1), a PDP avanca para a fase Il que é o detalhamento do
projeto. Quando o processo de transferéncia de tecnologia se inicia de fato,
entdo a PDP inicia a fase lll, na qual também comeca a ocorrer a aquisicdo do
produto pelo Ministério da Saude. E, finalmente, quando a instituicdo publica ja
possui capacidade tecnoldgica e know how para produzir internamente, entdo a
fase IV (internalizacdo) esté caracterizada, sendo a vacina influenza do Instituto
Butantan o Unico caso reconhecido atualmente. Todo o ciclo de uma PDP
possui um prazo maximo de 10 anos para ocorrer.

Uma vez que uma PDP é aprovada pelo Ministério da Saude, um termo
de compromisso é assinado entre este Ultimo e a instituicdo publica. Neste
termo de compromisso a instituicdo publica se responsabiliza pela obtencéo
dos investimentos e conducdo do processo de absorcdo de tecnologia,
enquanto o Ministério da Saude garante a compra do produto objeto da PDP.
Importante ressaltar que essa compra, conforme prevé a portaria, podera ser
centralizada nesta parceria a0 mesmo tempo em que se enquadra no artigo 24

da Lei de LicitagBes 8.666/1993 o qual prevé a dispensa do processo licitatério
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para os casos de transferéncia de tecnologia, item incluido neste artigo apenas
em 2012 pela Lei n° 12.715/2012 (Brasil, Lei 12.715/2013).

Como a aquisicao do produto objeto da PDP pode se iniciar junto com a
fase Ill, ou seja, antes de completada a internalizacdo da tecnologia, durante
esse periodo o produto fornecido sera o resultado de um processo conjunto
entre a instituicdo publica e o parceiro privado. Por exemplo, o parceiro privado
realiza em suas proprias plantas a produg¢do do insumo farmacéutico ativo
(sintese, processo bioldgico fermentativo, etc), que € a etapa mais sofisticada,
e envia o produto a granel para ser envasado, embalado e rotulado na
instituicdo publica (etapas j& absorvidas e que caracterizaram o inicio da fase
[l), que em Ultima analise é quem fornece para o MS.

Como ja mencionado, o prazo maximo previsto para uma PDP é de 10
anos, e, a partir do atingimento da fase Ill até o término desse prazo, enquanto
a instituicdo publica absorve a tecnologia, seu parceiro privado ter4 acesso a
volumosa demanda do SUS, em muitos casos sendo o unico fornecedor
(compra centralizada).

O presente estudo ndo visa analisar os pros e contras do modelo das
PDPs. O objeto de estudo é sim o processo produtivo da vacina Influenza que,
por sua vez, tem como uma das principais caracteristicas ser um classico
exemplo de PDP (transferéncia de tecnologia). O trabalho pretende fornecer
um pouco de informacdo sobre uma das mais importantes afirmacdes dessa
politica federal: o de que as PDPs sdo um caminho para a independéncia e

autonomia na producéo de produtos farmacéuticos.

3.3 Atransferéncia de tecnologia para a producao de vacina influenza no

Instituto Butantan

A transferéncia de tecnologia entre a Sanofi Pasteur e Instituto Butantan
previa uma transferéncia de know how, compreendendo a supervisdo do
projeto da planta produtiva, selecdo dos equipamentos, supervisao da
construcdo da planta e sua validacdo, bem como o treinamento de pessoal
(Milstien et al., 2007; Miyaki et al., 2011). Em suma, foi um contrato que previa
o total dominio pelo Instituto Butantan de cada uma das etapas produtivas,
obtendo-se assim uma cadeia produtiva completa, da producdao do

monovalente até o processo de embalagem final.
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O processo de transferéncia de tecnologia foi dividido em 4 etapas
(Miyaki, 2013): 1) a vacina ja envasada, proveniente da Sanofi Pasteur, era
analisada pelo Controle de Qualidade do Instituto Butantan; 2) a vacina
(produto acabado a granel) proveniente da Sanofi Pasteur era envasada no
Instituto Butantan, onde também ocorria as analises de liberacdo do Controle
de Qualidade; 3) o monovalente (semi-acabado a granel) proveniente da Sanofi
Pasteur era formulado no Instituto Butantan, além do envase e controle de
qualidade anteriormente ja transferidos; 4) a fabricacdo do movalente ocorre no
Instituto Butantan, além das etapas anteriormente ja transferidas.

A Ultima etapa do processo de transferéncia de tecnologia foi finalizada
com a obtencdo, em novembro de 2012, do Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo apds inspecdo realizada pela ANVISA na planta produtiva de
influenza e em seu sistema de qualidade (ANVISA, 2015). Tal certificacao pela
ANVISA permitiu a planta produtiva fornecer seu proprio monovalente para as
etapas seguintes de formulacdo e envase, significando assim o atingimento do
objetivo de nacionalizacéo de toda cadeia produtiva de vacina.

Dados da Garantia da Qualidade do Instituto Butantan mostram que a
campanha produtiva de 2014 gerou 19 lotes de produto acabado, com uma
média de 634.224 doses por lote, totalizando 12.050.256 doses (Instituto
Butantan, 2014a). Esse numero corresponde a 23,3% do total de individuos
alvo da campanha do mesmo ano que foi de 49,6 milhdes (Ministério da Saude,
Brasilia, 2013c). O fornecimento das demais doses foi feito pela Sanofi-Pasteur
que produzia o insumo farmacéutico ativo (monovalente) e depois enviava para
sofrer alguma etapa produtiva no Instituto Butantan, como por exemplo,
formulacédo, envase e acondicionamento, ou apenas acondicionamento.

A atual sequéncia de producédo da vacina influenza pode ser divida em
trés grandes etapas/areas produtivas mais a etapa de analise e liberacdo do
produto (semi-acabado e acabado) (Instituto Butantan, 2014b):

1. Obtencdo dos monovalentes (concentrado ativo biologico
propriamente dito). Esse processo nucleo da producdo da vacina
influenza, pode ainda ser dividido nas seguintes fases:

a) Preparo do indculo, inoculagio em ovos embrionados e
incubacéo dos ovos;

b) Colheita do liquido alantdico, clarificacdo e concentracéo;
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c) Purificacdo da suspensao viral;

d) Diluicdo e diafiltracdo da suspencéo viral,

e) Fragmentacgéo viral;

f) Inativacéo viral;

g) Filtracdo esterilizante e obtencéo da suspensdo monovalente.

2. Formulagdo da suspensdo de monovalentes para a obtencdo da
formula final a ser envasada;

3. Envase do formulado em frascos ampola e a embalagem secundaria
(cartuchos e caixa de embarque);

4. Controle de Qualidade com a realizacdo das andlises fisico-quimicas,
microbioldgicas e biolégicas (imunoensaios) das matérias-primas e
da vacina influenza em suas diversas fases de producdo como o
semi-acabado a granel (monovalente), o formulado a granel e o
produto final envasado.

Existem outros processos adjacentes de suporte (ndo produtivos), 0s
quais sao executados e gerenciados por areas que atendem aos demais
processos produtivos além da vacina influenza. Além disso, essas areas atuam
até mesmo fora do a&mbito industrial farmacéutico, ou seja, atendem também as
demais atividades e infraestruturas relacionadas a area de pesquisa ou mesmo
cultural. Essas areas sao as seguintes:

5. Garantia da Qualidade, gerencia os processos relacionados ao
cumprimento das Boas Praticas de Producdo conforme as
legislacbes vigentes, com destaque para a RDC 17/2010 (Brasil,
RDC 17/2010) e a RDC 249/2005 (Brasil, RDC 249/2005);

6. Engenharia e Manutencdo, responsaveis pelos projetos de
engenharia e manutencdo de equipamentos, utilidades e prédios;

7. Tecnologia da Informacao, responsavel por sistemas informatizados
de gestéo, infraestrutura de rede e telefonia, atendimento ao publico,
entre outras atividades ligadas ao ambiente computacional e de rede.

Esses setores utilizam em suas rotinas uma série de elementos
(equipamentos produtivos, sistemas de engenharia, insumos, etc) que em
conjunto formam a infraestrutura biotecnoldgica e representam a capacidade
produtiva do Instituto Butantan, sendo especificamente o0s elementos

participantes do processo nucleo da vacina influenza o interesse do atual
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estudo. Esses elementos sdo provenientes de varios paises e diferentes
fabricantes, incluindo o Brasil, e é licitar afirmar que tais elementos possuem
um consideravel grau de especializacdo e especificidade. Em outras palavras,
sdo bens de capital e matérias-primas que foram desenvolvidos para a
utilizacdo no setor farmacéutico, e em alguns casos, especificamente para a
producdo de imunobiolégicos. Além disso, concentram muitas inovacgoes
tecnologicas e possuem alto valor agregado de mercado. Cabe ressaltar que
essa infraestrutura biotecnoldgica, apesar de se tratar de um meio material ja
instalado, demanda continuamente a participacéo de seus
fornecedores/fabricantes para atividades tais como manutencéo, qualificacao,
atualizacao, reposicao de pecgas, etc., e por isso pode ser entendida como um

fluxo mais ou menos continuo.

3.4 As diferentes origens dos elementos que compdem a capacidade

produtiva da vacina influenza

A capacidade produtiva instalada no Instituto Butantan, como ja
mencionado, € o resultado do arranjo altamente especifico e especializado de
varios elementos (bens de capital: equipamentos, sistemas de engenharia, etc.,
e insumos) com distintas origens geograficas. Diga-se, esse € o enfoque
empregado no presente trabalho. Em outras palavras, o processo produtivo da
vacina influenza serd analisado como o resultado de uma contribui¢do plural,
de vérios paises fornecendo diferentes elementos que compdem a dita
capacidade produtiva.

Dois gedgrafos (ANTAS JR, 2014; BERTOLLO, 2013) ja analisaram
especificamente a producdo da vacina influenza pelo Instituto Butantan a partir
dos conceitos, originalmente desenvolvidos por Milton Santos, de circuito
espacial produtivo e circulos de cooperacdo no espaco. Para esses autores, a
producdo de vacina influenza e o proprio complexo industrial da saude no
Brasil possuem caracteristicas que permitem aplicar tais conceitos, em outras
palavras, revelam-se como casos notorios de um circuito espacial produtivo
permeado por relacbes de cooperacao.

Pode-se afirmar que o atual trabalho também adota em certa medida a
perspectiva analitica do circuito espacial produtivo, apesar de ter um recorte do

objeto de estudo distinto daquele empregado por Antas ou Bertollo. Enquanto
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esses estudos avaliaram um espectro bem mais abrangente dos agentes (que
cooperam) e dos meios materiais (que formam o circuito espacial produtivo)
envolvidos ndo somente na producdo da vacina, mas também em outras
atividades do complexo industrial da saude, o atual estudo se concentra
estritamente nos elementos (materiais) da infraestrutura biotecnoldgica
instalada, incluindo os insumos, empenhados no processo produtivo nucleo da
vacina influenza do Instituto Butantan. Adicionalmente, também €& possivel
afirmar que os processos de transferéncia de tecnologia que ocorrem nas
parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) mostram grande aderéncia
aos conceitos de Milton Santos, especialmente o dos circulos de cooperacéo
no espaco.

Apesar da compatibilidade acima citada, o presente trabalho n&o
objetiva desenrolar as varias possibilidades analiticas desses conceitos, ou
seja, ndo se trata de encontrar e revelar no processo produtivo da vacina
influenza todas as possiveis interpretacdes pelo éptica dos circuitos espaciais
produtivos e da cooperacdo no espacgo. O trabalho possui como principal
interesse revelar quais foram o0s paises e como (qualitativa e
quantitativamente) estes contribuiram para a formacdo da capacidade
produtiva da vacina influenza, e em especial o papel do Brasil nesse contexto.

3.5 A Cartografia Tematica: seu uso como instrumento para

representacao de cadeias produtivas

3.5.1 Mapas como formas de representacao

O presente estudo pretende representar um processo produtivo
enquanto um fendmeno que agrega varias localidades geograficas que
produzem (matérias-primas, consumiveis) ou ja produziram (equipamentos e
sistemas de engenharia) elementos essenciais ao processo produtivo final. Em
outras palavras, o processo produtivo da vacina Influenza é visto como a
convergéncia e sintese do trabalho ocorrido em varios lugares, no Brasil e no
mundo, possuindo, portanto, uma impressao geografica que pode ser revelada
atraves da cartografia tematica.

Um processo produtivo, além de ser receptor de elementos
(convergéncia e sintese), € também fornecedor de seu produto final, ou seja,

sua impressdo geografica também €& composta, além dos ja mencionados
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locais de origem, pelos locais de destino de seu produto final, no caso do atual
estudo, os estados brasileiros que recebem as doses de vacina influenza.

Os elementos que participam do processo produtivo, além de possuirem
uma origem geografica especifica, possuem outros atributos que entdo podem
ser utilizados como critérios de classificacdo. Critérios relacionados a sua
aplicacéo (equipamento produtivo direto, equipamento analitico, sistema de
gerenciamento, etc), ou ainda relacionados ao fabricante de origem. Assim,
esses elementos podem ser mensurados de acordo com esses diferentes
critérios, gerando medidas das participacbes das diversas unidades
geograficas, permitindo entdo jogar luz sobre a afirmacdo da autonomia e
independéncia nacional na producdo de imunobiolégicos alcancadas pelas
PDPs.
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4 Material e Métodos

4.1 Cartografia teméatica: uso de mapa de figuras geométricas e fluxos

para representacao de fluxos de comércio

Foram basicamente dois tipos de mapas teméticos que permitiram a
representacdo da participacdo das diferentes unidades geogréficas no
processo produtivo da vacina influenza: mapa de figuras geométricas
proporcionais e mapa de fluxos.

O Atlas da Complexidade Econdmica elaborado por equipe da
Universidade de Harvard (Hausmann et al., 2011), foi desenvolvido para
mensurar a complexidade econémica de uma nacdo a partir de suas
importacdes e exportacdes realizadas com o resto do mundo. Neste trabalho,
foi concebido o conceito de product space, sendo que para cada pais do atlas
foi elaborada uma representacao desse “espaco do produto”. Cada classe de
produto € representada nesse “espag¢o” por um circulo proporcional ao seu
volume exportado e as ligacBes entre os circulos representam a proximidade
em termos de similaridade de habilidades/capacidades produtivas entre os
produtos. A similaridade, ainda de acordo com o conceito do product space,
seria entdo uma medida da semelhanca das habilidades/capacidades
requeridas para se produzir diferentes produtos, ou seja, produtos que
demandam capacidades semelhantes estdo mais proximos do que aqueles que
demandam capacidades muito distintas. Logo, presume-se que produtos com
alta similaridade possuem alta probabilidade de serem co-exportados, em
outras palavras e utilizando-se do exemplo do préprio atlas, € mais provavel um
pais exportador de camisas exportar também blusas (a chamada co-
exportacdo) do que exportar motores. Utilizando-se de algoritmos para medir a
probabilidade de co-exportacdo entre os diferentes produtos, o trabalho
encontrou a similaridade (distancia da ligacdo) entre esses produtos,
produzindo uma rede que passou a ser denominada o “espago dos produtos”,
ver figura 1. O atlas traz a seguinte metafora para explicar esse particular

conceito de espaco:
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Imagine that the product space is a forest, where every product is a tree.
Trees that require similar capabilities are near each other in the forest.
Distant trees require very different capabilities. If countries are a collection of
firms that make different products, we can think of firms as monkeys that live
on trees, meaning that they exploit certain products. Countries differ in the
number and location of their monkeys in this common forest. The
development process, which implies increasing product diversity and
complexity, is akin to monkeys colonizing the forest, occupying more trees,
and moving especially into the more complex or fruitier ones.

When monkeys jump to nearby trees it minimizes the chicken and egg
problem of having to accumulate several missing capabilities at once.
Furthermore, if trees are densely packed together it will be relatively easy for
monkeys to move from tree to tree and populate the forest. But if trees are
far apart, monkeys may be stuck in their current activities. If the product
space is heterogeneous, there may be some patches of highly related
products, where adding capabilities and expanding into new products would
be easier, and other patches of more loosely connected products that make
the process of capability accumulation and diversification harder.
(Hausmann et al., 2011).

A despeito da complexidade metodolégica envolvido no trabalho da
Universidade de Harvard, pode-se afirmar que o conceito de product space
remete a questdo central do atual trabalho acerca do grau de independéncia
nacional em processos produtivos desenvolvidos por transferéncia de
tecnologia, além de ser um caso de aplicacao de cartografia tematica (circulos
proporcionais) para representar o comércio entre paises.

O atual trabalho se focou em objetos que majoritariamente estéo
incluindo em duas categorias adotadas pelo atlas, que de fato utiliza a
classificacdo Standard International Trade Classification da Divisdo de
Estatisticas das Nac¢cGes Unidas (United Nations, 2008). Sdo elas a categoria
das maquinas e aplicacbes para industrias especializadas (machines &
appliances for specialized particular industries) e a dos instrumentos e
aplicacdes para analises quimicas e fisicas (instrument & appliances for
physical and chemical analysis). A propdsito, essas categorias sdo as duas
mais complexas de acordo com método de avaliacdo do préprio atlas. A
industria especializada em questdo € a da producdo da vacina influenza de
uma organizacdo especifica, o0 Instituto Butantan, cujas maquinas,
equipamentos/instrumentos analiticos e aplicagcbes empregadas formam o que
nesse trabalho serd denominado infraestrutura biotecnoldgica.

O mapa de fluxos por sua vez € um eficiente instrumento para

representacdo de movimentacbes de objetos no espaco. Esse tipo de
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visualizacdo tem sido amplamente aplicada para representar migracdes
populacionais (Ho et al., 2011; Boyandin et al., 2010). J4 seu uso no tema do
comeércio exterior encontra um classico exemplo j4 no século XIX com o mapa
de fluxo das exportacdes de vinho de Franca elaborado por Mainard em 1864
(Phan et al., 2005). Atualmente, técnicas computacionais estdo disponiveis e
permitem mapas de fluxos mais elaborados (Ho et al., 2011; Boyandin et al,
2010; Phan et al., 2005).
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Figura 1. Product space relativo ao comercial internacional 2006 — 2008.

Fonte: Altas of Economic Complexity (Hausmann et al.)

23



4.2 A producdo da vacina influenza: um processo composto por um

know how e por uma infraestrutura biotecnoldgica

Uma possivel perspectiva para se analisar o processo produtivo da
vacina influenza é entendé-lo como a conjuncdo de um know how e uma
infraestrutura biotecnoldgica subjacente instalada e utilizada por esse know
how. O know how trata-se do conjunto de saberes, procedimentos, métodos e
acOes provenientes de um desenvolvimento técnico cientifico e que, no caso da
vacina influenza, foi desenvolvido originalmente por uma multinacional francesa
e absorvido pelo Instituto Butantan. Em outras palavras € o conhecimento
dominado e aplicado pelo corpo técnico de uma organizacdo produtiva, € o
“saber fazer” consolidado em um arcabougco documental e operado
repetidamente, industrialmente. Ja a infraestrutura biotecnoldgica é o conjunto
de equipamentos e sistemas de engenharia que sdo empenhados em funcéo
do know how e respectivo produto alvo. Faz parte do proprio know how a
selecdo e modo de utilizacdo da infraestrutura biotecnoldgica.

Em relacdo a infraestrutura biotecnolégica, cada um dos seus
componentes é por si sO o resultado de diversos outros processos de pesquisa
e desenvolvimento em campos como a eletrdnica, instrumentacdo analitica,
siderurgia, novos materiais, sintese quimica, bioguimica, etc. Pode-se dizer,
considerando a metafora da floresta do product space, que esses componentes
sdo arvores relativamente distantes da arvore do produto vacina, porém, bem
mais proximas a esta do que aquelas arvores de produtos sem qualquer
aplicacado em biotecnologia.

A transferéncia de tecnologia para a producao da vacina influenza do IB
envolveu a transferéncia essencialmente de um know how (Miyaki, et al.,
2011), o que envolveu treinamento de pessoal e supervisdo da construcao da
planta produtiva. A infraestrutura biotecnoldgica por sua vez foi adquirida de
diversos fabricantes nacionais e estrangeiros e também envolveu a supervisao
da Sanofi-Pasteur.

No presente trabalho a analise recai na infraestrutura biotecnolégica,
especialmente na origem geografica dos seus elementos, incluindo também os

insumos, empenhados no processo nucleo de fabricacdo. Os insumos, apesar
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de ndo serem componentes fisicos instalados, serdo aqui considerados pois
sé&o componentes do conjunto de tecnologias aplicadas no processo produtivo,
ao mesmo tempo em que ndo se tratam do know how pressupostamente ja
absorvido pelo Instituto Butantan. A Figura 2 representa esquematicamente o
objeto de estudo do presente trabalho discernindo-o do chamado know how e

das etapas produtivas de suporte, 0os quais nao seréo focados.

Processo nucleo - vacina
influenza

Infraestrutura tecnolégica subjacente

Insumos

Producgao do

—» |Know how monovalente Formulagao
(planta influenza)

Envase e

acondicionamento Vacina Influenza | .

Controle de Qualidade

Processos de suporte Legenda

Engenharia, Estoque e Expedicao, Garantia da C]
Qualidade, Tecnologia da Informagéo

Figura 2. Representacdo esquematica da abordagem metodolégica para o discernimento do
objeto de estudo avaliado neste trabalho.

Fonte: Elaborado pelo autor.

4.3 Coletados dados

A coleta dos dados basicamente ocorreu em duas etapas, criacdo do
inventario e posterior pesquisa da origem geografica.
As fontes para criacdo do inventario foram documentos institucionais mantidos
pela Garantia da Qualidade, setor responsavel pela aplicacdo e gestdo do
Sistema da Qualidade, e pelo Servigos Técnicos, setor que também compde a
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Diretoria da Qualidade, porém, dedicado as atividades técnicas voltadas para
equipamentos e outros objetos de engenharia. Tratam-se de planilhas
utilizadas por esses setores em suas rotinas e reconhecidas internamente.

No caso da Garantia da Qualidade a planilha utilizada chama-se “Matriz
de fornecedores e prestadores de servigo”, vinculada ao procedimento interno
codigo IB/POP/GQ/D-0020 — “Qualificagdo de Fornecedores”. Esta planilha
forneceu a lista de insumos e os respectivos fornecedores. JA o Servigos
Técnicos possui a planilha chamada “Cronograma mestre dos equipamentos”,
gue esta vinculada ao procedimento interno IB/POP/GQ/D-0019 — “Qualificacéo
de equipamentos diretrizes gerais”. Esta ultima demandou atualizacdo no
momento do levantamento.

Os objetos que foram selecionados para a composi¢cdo do inventario
obedeceram basicamente dois critérios: a) quanto a participacdo do objeto em
uma macro etapa do processo da vacina influenza, b) quanto a natureza do
objeto.

Quanto a participacdo em uma das macro etapas: foram considerados
quaisquer objetos atuantes em uma das seguintes macro etapas (setores) do
processo da vacina Influenza.

1. Producéo do monovalente (planta especifica para a influenza),

2. Formulacao,
3. Envase,
4

Controle de Qualidade.

A planta da vacina Influenza é dedicada apenas para a producdo do
monovolente (insumo farmacéutico ativo) e, portanto, todos 0s seus
equipamentos e insumos participam exclusivamente do processo produtivo em
questdo. J4 os setores de Formulacdo, Envase/embalagem e Controle de
Qualidade atendem a outros processos produtivos e, assim, alguns de seus
equipamentos ndo sdo dedicados exclusivamente para o processo da vacina
influenza. Esses objetos ndo exclusivos em relacdo ao processo da vacina
influenza foram também considerados.

Outros setores participam de maneira menos especifica no processo

produtivo e nao foram contemplados, sdo eles Estoque e Expedicao,
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Engenharia e Manutencéo e a prépria Garantia da Qualidade. Suas atuacdes
extrapolam até mesmo o ambito produtivo dos processos farmacotécnicos, de
engenharia industrial, de legislagdo sanitaria, etc, em outras palavras, esses
setores podem atender aos museus, atividades administrativas, laboratérios de
pesquisa, e toda gama de atividades do Instituto Butantan. Por exemplo, o
Estoque e Expedi¢éo fornece suprimentos a todo o Instituto Butantan, tendo o
processo da vacina Influenza uma pequena participagdo no total de itens
expedidos. De qualquer forma, levar esses setores em consideracdo seria
possivel mediante um procedimento de selecdo dos objetos que carregam um
elevado grau de especificidade em relacédo ao processo em questao.

Quanto a natureza do objeto: foram considerados quaisquer objetos
engquadrados como:

e Equipamento produtivo de processamento direto (contato direto com o
produto - reator, agitador, envasadora, etc);

e Equipamento produtivo de processamento indireto (auxiliar - autoclaves
de esterilizagéo de pecas, lavadora, etc);

e Equipamento/instrumento para controle em processo (contador de
particulas, balanca para conferéncia de contetdo, equipamento para
teste de integridade de filtros, etc);

e Sistema de utlidade limpa (agua farmacéutica, vapor puro, ar
comprimido classificado);

e Equipamento/instrumento para controle de qualidade de produto
intermediario ou acabado (cromatdgrafos, espectrofotometros, leitor de
microplaca, etc);

¢ Insumos quimicos utilizados na producao do monovalente ou formulacdo
(sais grau farmacéutico para solugcéo tampao, conservantes, etc);

¢ Insumos (ndo quimicos) de envase e embalagem (ampola, cartuchos,
bula).

Nao foram contemplados padrdes de referéncia (quimicos), utilidades
sujas (exemplo, agua potavel, ar comprimido n&o classificado, etc),

consumiveis (exemplo, cartuchos de filtros).
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Nesse inventario inicial, foram coletadas as informacdes de setor (macro
etapa), descricdo do objeto, marca/fabricante, modelo, aplicagéo.

Apés o inventério dos objetos (equipamentos e insumos) a partir das
planilhas criadas e mantidas pelos setores da qualidade e aplicando os critérios
de selecdo descritos, a proxima etapa foi a pesquisa de origem geogréfica.
Esta informacédo, por ndo ser relevante para as atividades dos setores, nao
constam nas planilhas citadas e, por isso, demandou uma pesquisa especifica.
Para objetos de origem estrangeira, levou-se em consideracao o pais, ja para
0S casos de objetos nacionais, considerou-se a cidade e o respectivo estado da
federacao.

A origem geogréfica de um objeto pdde ser obtida a partir de uma das
seguintes maneiras: a) atividade de campo, a qual se constituia basicamente
da leitura das placas de identificacdo do fabricante; b) pesquisa em
documentacdo técnica de engenharia (especificacbes técnicas e manuais de
equipamentos) presentes no Instituto Butantan ou obtidas através da internet;
c) pesquisa em laudos de andlise do fabricante ou especificacdo de matéria-
prima no caso de insumos.

Para os casos de fornecedores multinacionais ou conglomerados, na
determinacao da origem do objeto foi considerado o local de manufatura e ndo

o local onde a matriz esta sediada.

4.4 Contabilizacdo da participacdo de cada unidade geografica por trés
diferentes procedimentos

Os objetos do inventario foram entdo totalizados em funcédo da origem
geografica, a saber, pais, cidade e estado, os dois Ultimos para objetos
nacionais, de modo a permitir mensurar a participagao relativa de cada uma
dessas unidades geograficas no processo produtivo em questdo. Foram
utilizados trés critérios (procedimentos) para a mensuracao da participacédo das
unidades geograficas no processo produtivo. Cada um dos trés critérios pode
fornecer nimeros distintos, ou seja, uma mesma unidade geografica pode

possuir diferentes participacdes relativas dependendo do critério utilizado.
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Os trés critérios que geraram as trés diferentes totalizacdes foram os

seguintes:

a) Total de objetos por unidade geografica: nesse procedimento de

totalizacdo todo objeto foi contabilizado, mesmo quando possuiam a

mesma aplicacdo, ou mesmo fabricante. Nesse caso, até mesmo varias

unidades idénticas, ou seja, mesmo modelo, fabricante, diferenciando

apenas em seus numeros de série, foram totalizadas uma a uma. A

tabela 4 a seguir demonstra um exemplo hipotético de aplicacdo desse

critério de totalizacao.

Tabela 4. Procedimento de totalizacdo pelo critério do total de objetos.

Origem Descrigcéo Fabricante Utilizacao Qtdade.
ABC Independe Independe 2
Pais 1 ACB Independe Independe 3
BAC Independe Independe 5
Participagdo pais 1 - Total geral de objetos =2 +130+ >=

Fonte: Elaborado pelo autor.

Esse procedimento para mensuragao da participacao de cada localidade

levando-se em conta todo e qualquer objeto consegue ser sensivel em termos

de volume de compra/importacdo, e, em certo sentido, também em termos

financeiros considerando um mesmo pre¢co médio para todo objeto. Por outro

lado, quando a perspectiva de andlise esta mais interessada na contribuicdo

tecnologica em termos de diversidade, entdo ndo seria pertinente a

contabilizacdo de varios objetos de mesma utilizacdo e/ou fabricante, por

exemplo, um pais que fornece 10 unidades idénticas de um objeto (mesma

utilizacdo e mesmo fabricante), tera uma participacdo mensurada maior que
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aguele pais que fornece apenas 4 unidades, mas cada uma com diferentes
aplicacOes e/ou fabricantes.

Para obter-se entdo outros nUmeros mais sensiveis a diversidade, foram
adotadas duas outras contabilizacbes. Uma delas considerando a diversidade
guanto a utilizacao/aplicacdo no processo e a outra considerando a diversidade

de fabricantes, sempre em fungdo de uma unidade geografica.

b) Total de diferentes fabricantes por unidade geografica: nesse
procedimento de totalizacdo foram contabilizados apenas os diferentes
fabricantes do conjunto de objetos de uma determinada unidade
geografica, independentemente da aplicacdo. Assim, se Varios objetos
de mesma aplicagéo forem provenientes de diversos fabricantes, entéo
0 numero a ser considerado sera igual ao numero de fabricantes. Da
mesma forma, caso um mesmo fabricante forneca objetos de diferentes
aplicacbes, o fabricante sera considerado apenas uma vez. Nos casos
onde um mesmo fabricante fornece objetos provenientes de diferentes
paises, entdo esse fabricante sera computado na totalizacdo de cada
um dos paises. A tabela 5 a seguir demonstra um exemplo hipotético de

aplicacéo desse critério de totalizacao.

Tabela 5. Procedimento de totalizac&o pelo critério do total de fabricantes.

Origem Descrigéo Fabricante Utilizagao Qtdade.
ABC X Independe Independe
Pais 1 ACB X Independe Independe
BAC Y Independe Independe
Participacdo pais 1 (total =X+Y=2

por fabricantes)

Fonte: Elaborado pelo autor.
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c) Total

procedimento de totalizacdo foram contabilizadas apenas as diferentes
aplicagbes as quais o conjunto de objetos de uma determinada unidade
geografica executa no processo. Assim, as diversas unidades que

executam a mesma tarefa, e presumivelmente detém a mesma

de diferentes aplicagcbes por

unidade geografica:

nesse

tecnologia basica, serdo consideradas apenas uma vez, mesmo sendo

de fabricantes distintos. A tabela 6 a seguir demonstra um exemplo

hipotético de aplicacdo desse critério de totalizacao.

Tabela 6. Procedimento de totalizacdo pelo critério do total de aplicacdes.

Origem Descrigéo Fabricante Aplicagcao Qtdade.
ABC Independe Envase Independe
Pais 1 ACB Independe Recravacéo Independe
Contagem de
BAC |ndepende |I’ldepende

Participagédo pais 1 - Total de aplicagbes

particulas

=env. +recr +

cont. part. =3

Fonte: Elaborado pelo autor.

A tabela 7 exemplifica como a utilizacdo desses trés critérios de

contabilizacdo podem revelar diferencas entre dois paises as quais nao seriam

reveladas se apenas um critério fosse empregado.
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Tabela 7. Exemplo de utilizac@o dos diferentes critérios de totalizacédo por pais.

) L . Quantidade de
Marca/fabricante Modelo Aplicacdo Origem :
objetos
A XA Contador de particulas | Alemanha 2
A YA Envasadora Alemanha 3
A XB Contador de particulas | Alemanha 5
A YB Espectrofotdmetro Alemanha 10
B YYB Revisora Italia 2
C XC Autoclave Italia 2
D XD Gerador de vapor puro Italia 1
Total fabricantes Total de aplicagdes Total objetos
Alemanha =1 Alemanha =3 Alemanha = 20
. Total de aplicagdes Italia = Total objetos Italia =
Total fabricantes
ltalia = 3 3 >

Fonte: Elaborado pelo autor.

4.5 Elaboracdo dos mapas tematicos

4.5.1 Software cartogréfico

Para a elaboracdo dos mapas tematicos foi utilizado o software livre

Philcarto verséo 5.75. As bases cartograficas também foram obtidas a partir do

mesmo site do desenvolvedor do software. Foram utilizadas as seguintes

bases:

Mapa mundi: http://philcarto.free.fr/fFondsMonde/MILLER2.zip

Cidades brasileiras:

http://philcarto.free.fr/BrasilCenso2010/BrasilCenso02010.html

Estados brasileiros:

http://philcarto.free.fr/fFondsDeCartes/BrasilUFcomTO.zip

32



Foram utilizados dois tipos basicos de mapas tematicos, o mapa de
figuras geométricas proporcionais e o mapa de fluxos. Utilizou-se cores
distintas para cada procedimento de contabilizacdo, azul para total de objetos,

verde para total de fabricantes e roxo para total de aplicacdes.

4.5.2 Método das figuras geométricas proporcionais

Utilizada para transmissédo de informacgdes quantitativas, baseia-se no
uso de formas geométricas proporcionais ao valor que representa. Pode-se
utilizar circulos, quadrados, triangulos, etc. Optou-se por utilizar os circulos
cujas proporgOes foram calculadas automaticamente pelo software em funcéo

dos valores presentes nas bases estatisticas (planilhas eletrénicas).

4.5.3 Métodos dos fluxos proporcionais

Os mapas de fluxos transmitem a ideia de origem e destino, ou seja, de
movimentagdes no espaco. Tal método utiliza setas para representar os fluxos
entres os diferentes pontos de um mapa. O Philcarto utiliza cores para

diferenciacéo dos valores correspondentes de cada seta de fluxo.
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5 Resultados e Discussao

Uma visao geral dos dados obtidos mostra que a macro etapa com
maior nimero nos trés procedimentos de contabilizacdo (objetos, fabricantes e
aplicacfes) é a producdo de monovalente. Como esperado, o procedimento de
contabilizacdo por fabricantes e por aplicagcbes mostraram nimeros menores
em relacdo ao total de objetos. A tabela 8 a seguir mostra os numeros gerais

obtidos, ainda sem a contingéncia por pais.

Tabela 8. NUmeros totais por procedimento de contagem e pelas diferentes etapas.

Objetos Fabricantes Aplicacbes
Influenza 122 30 36
Formulacéo 30 12 10
Envas. e Acond. 32 21 18
Controle de Qualidade 16 12 11
Processo total 200 75 75

Fonte: Elaborado pelo autor.
5.1 Andlise da participacdo dos paises

Quando os dados sao agrupados em funcdo do procedimento de
contabilizacdo e dos diversos paises, entdo as andlises sobre a participacao do
Brasil em comparac&do com outros paises podem ser realizadas. Assim, a partir
da pagina 37 até a 51, encontra-se uma sequéncia de trés grupos de dados,
um para cada procedimento de contabilizagdo, além da analise dos resultados
de cada grupo/critério de contabilizacdo. Cada grupo de dados € composto por:
a) a tabela com os numeros absolutos da participacdo de cada pais e a
respectiva tabela com os valores em porcentagem, sendo que as tabelas 10 e
11 correspondem ao total de objetos, as tabelas 12 e 13 correspondem ao total
de fabricantes, e as tabelas 14 e 15 correspondem ao total de aplica¢cdes; b) o

respectivo mapa de figuras geométricas e o respectivo mapa de fluxos, sendo
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gue os mapas 3 e 4 correspondem ao total de objetos respectivamente pelo
método das figuras proporcionais e fluxos, os mapas 5 e 6 correspondem ao
total de fabricantes respectivamente pelo método das figuras proporcionais e
fluxos, e os mapas 7 e 8 correspondem ao total de fabricantes respectivamente
pelo método das figuras proporcionais e fluxos; ¢) o conjunto de trés graficos
comparando a participagdo do Brasil frente a todos os paises as tabelas com
os valores absolutos e relativos, sendo o grafico 1 correspondente ao total de
objetos, o gréfico 2 correspondente ao total de fabricantes, e o grafico 3
correspondente ao total de aplicacdes.

Os mapas e os graficos foram elaborados apenas para o processo total,
ou seja, as macro etapas nao foram consideradas separadamente, mas apenas
em seu conjunto global, de qualquer forma seus numeros estao reportados nas
tabelas anteriores aos mapas e graficos.

Ainda como considerac¢des iniciais, podemos citar que 13 paises
contribuiram com objetos, sendo que no Brasil foram 16 cidades. O total geral
de objetos foi de 200, em relacdo aos fabricantes a contagem total foi de 75,

mesmo numero para o total de aplicacées.

5.1.1 Comparacgdo dos numeros entre os trés procedimentos de

contabilizacéo

O uso de trés diferentes procedimentos de contabilizacdo se mostrou
pertinente ja que conseguiu gerar nameros distintos revelando assim que
estudos de mensuracdo de conteudo nacional em cadeias produtivas podem
resultar em diferentes conclusdes caso o problema do critério de contabilizacao
seja subestimado.

Analisando os numeros do Brasil nos trés diferentes procedimentos,
nota-se que a participacéo brasileira diminui no sentido da diversidade, ou seja,
pelo procedimento de contabilizacdo considerando o numero total de objetos a
participagdo do Brasil € maior (42,5%), diminuindo quando considerado o
procedimento do nimero de fabricantes (36,5%), e sendo menor ainda quando
trata-se do procedimento do namero de aplicagcbes (22,7%). Essa tendéncia é

observada tanto para o processo total, quanto analisando as macro etapas
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separadamente, sendo a Unica excecdo a maior participacao relativa brasileira
no numero de fabricantes da macro etapa Envase e Acond. (38,1%) quando
comparada com a participacdo pelo procedimento total de objetos para essa
mesma etapa.

Ademais, o Brasil € o pais com a maior queda observada quando se
compara 0S numeros de total de objetos com o0s numeros de total de
fabricantes e total de aplicacdes. A referida queda ocorre especificamente para
0 processo total, comparando-se o total de objetos com o total de aplica¢des,
de 42,5% para 22,7%, respectivamente. Por outro lado, Alemanha e Suica
possuem 0s maiores aumentos de participacdo relativa, o primeiro de 2,5% no
total de objetos para 21,2% no total de aplicacdes, e o segundo de 3,0% no
total de objetos para 7,9% no total de fabricantes, sendo estes, portanto, os
paises com a maior diversidade tecnoldgica. A tabela 9 revela os niumeros da
comparacao entre as participacdes relativas de total de objetos, base de
comparacao, e total de fabricantes e aplicagdes.
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Tabela 9. Diferenca na participacao relativa entre o total de objetos e o total de aplicacbes e
fabricantes, considerando o processo total. Em negrito as maiores diminuices e 0s maiores

aumentos. Valores negativos representam diminuicéo, e, valores positivos, aumento.

Total de objetos

Total de fabricantes

Total de aplicagbes

(base de Toltal de menos total de T(?tal (ie menos total de
comparacgao) fabricantes objetos aplicagGes objetos
Brasil 42,5% 36,5% -6,0% 22,7% -19,8%
EUA 27,5% 20,6% -6,9% 21,2% -6,3%
Italia 3,0% 3,2% 0,2% 6,1% 3,1%
Suica 3,0% 7,9% 4,9% 6,1% 3,1%
Suécia 5,0% 4,8% -0,2% 4,5% -0,5%
Franca 2,5% 3,2% 0,7% 4,5% 2,0%
Dinamarca 0,5% 1,6% 1,1% 1,5% 1,0%
Cingapura 1,0% 1,6% 0,6% 1,5% 0,5%
Alemanha 11,0% 9,5% -1,5% 21,2% 10,2%
Inglaterra 2,5% 6,3% 3,8% 6,1% 3,6%
Argentina 0,5% 1,6% 1,1% 1,5% 1,0%
Bélgica 0,5% 1,6% 1,1% 1,5% 1,0%
México 0,5% 1,6% 1,1% 1,5% 1,0%

Fonte: Elaborado pelo autor.

Brasil em

Pelos trés procedimentos de contabilizacdo a maior participacao do

termos das macro etapas foi na Influenza (producdo de

monovalente), e a menor foi no Controle de Qualidade (0,0% totais, fabricantes

e aplicacbes) composta majoritariamente por componentes suicos.
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5.1.2

Tabela 10. Participacdo absoluta: Objetos - por pais.

Procedimento de contabilizacédo do total de objetos

Tabela 11. Participagéo relativa (%): Objetos - por pais.

Processo Influenza Formulagdo Envas. e Contr_ole de Processo Influenza | Formulagéo Envas. e Contr_ole de
total Acond. Qualidade total Acond. Qualidade
Brasil 85 64 11 10 0 Brasil 42,5% 52,5% 36,7% 31,3% 0,0%
EUA 55 32 10 9 4 EUA 27,5% 26,2% 33,3% 28,1% 25,0%
Italia 6 5 0 1 0 Italia 3,0% 4,1% 0,0% 3,1% 0,0%
Suica 6 0 0 0 6 Suica 3,0% 0,0% 0,0% 0,0% 37,5%
Suécia 10 5 3 2 0 Suécia 5,0% 4,1% 10,0% 6,3% 0,0%
Franca 5 2 1 0 2 Franca 2,5% 1,6% 3,3% 0,0% 12,5%
Dinamarca 1 1 0 0 0 Dinamarca 0,5% 0,8% 0,0% 0,0% 0,0%
Cingapura 2 0 2 0 0 Cingapura 1,0% 0,0% 6,7% 0,0% 0,0%
Alemanha 22 12 2 6 2 Alemanha 11,0% 9,8% 6,7% 18,8% 12,5%
Inglaterra 5 0 0 3 2 Inglaterra 2,5% 0,0% 0,0% 9,4% 12,5%
Argentina 1 0 1 0 0 Argentina 0,5% 0,0% 3,3% 0,0% 0,0%
Bélgica 1 1 0 0 0 Bélgica 0,5% 0,8% 0,0% 0,0% 0,0%
México 1 0 0 1 0 México 0,5% 0,0% 0,0% 3,1% 0,0%
total 200 122 30 32 16 total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Fonte: Elaborado pelo autor.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 3. Mapa de figuras geométricas representando a participacao dos paises no processo produtivo da vacina influenza, considerando o
procedimento de contabilizacdo de objetos do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 4. Mapa de fluxos representando a participacdo dos paises no processo produtivo da vacina influenza, considerando o procedimento de

contabilizacdo de objetos do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Gréfico 1. Participacéo relativa no processo produtivo da vacina influenza pelo procedimento
de contabilizacao de objetos do processo total, considerando o Brasil e todos os demais paises
(A), considerando o Brasil, EUA, Europa e outros (B) e considerado o Brasil e outros (C).

Fonte: Elaborado pelo autor.
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O procedimento da contabilizacdo pelo total de objetos mostra também
que Europa e EUA em conjunto representam mais da metade dos objetos com
55,5%, sendo que os demais paises, essencialmente os asiaticos e os latinos
americanos, contribuem com apenas 2,0%. Tais nUmeros imprimem ao mapa
de circulos proporcionais uma caracteristica tripolar, em outras palavras, sao
trés grandes centros representados por Brasil, EUA e Europa. Esta ultima, por
sua vez € composta por um grande numero de paises participantes, 8 de um
total de 13. Assim, tem-se basicamente um grande circulo no Brasil, outro nos
EUA, e vérios circulos pequenos e médios na Europa.

Apesar de ser a maior participacdo (42,5%), o niumero do Brasil ndo
supera o0 50,0%, o que se observa quando se considera Europa e EUA juntos
(55,5%). Assim, a contribuicdo dos paises desenvolvidos do norte, quando em

conjunto, € a majoritaria.
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Procedimento de contabilizagc&o do total de fabricantes

Tabela 12. Participagdo absoluta: Fabricantes - por pais.

Tabela 13. Participacao relativa (%): Fabricantes - por pais.

Pr(t)gteaslso Influenza Formulagéo EAchc?r?c.j.e CSS;%':ddee Pr(t)gteasl,so Influenza | Formulagéo EAn(;/:r?de %L:];:’i?jlzddee
Brasil 23 14 3 8 0 Brasil 36,5% 46,7% 25,0% 38,1% 0,0%
EUA 13 8 3 6 2 EUA 20,6% 26,7% 25,0% 28,6% 16,7%
ltalia 2 1 0 1 0 Italia 3,2% 3,3% 0,0% 4,8% 0,0%
Suica 5 0 0 0 5 Suica 7,9% 0,0% 0,0% 0,0% 41,7%
Suécia 3 2 1 1 0 Suécia 4,8% 6,7% 8,3% 4,8% 0,0%
Franca 2 1 1 0 1 Franca 3,2% 3,3% 8,3% 0,0% 8,3%
Dinamarca 1 1 0 0 0 Dinamarca 1,6% 3,3% 0,0% 0,0% 0,0%
Cingapura 1 0 1 0 0 Cingapura 1,6% 0,0% 8,3% 0,0% 0,0%
Alemanha 6 2 2 2 2 Alemanha 9,5% 6,7% 16,7% 9,5% 16,7%
Inglaterra 4 0 0 2 2 Inglaterra 6,3% 0,0% 0,0% 9,5% 16,7%
Argentina 1 0 1 0 0 Argentina 1,6% 0,0% 8,3% 0,0% 0,0%
Bélgica 1 1 0 0 0 Bélgica 1,6% 3,3% 0,0% 0,0% 0,0%
México 1 0 0 1 0 México 1,6% 0,0% 0,0% 4,8% 0,0%
total 63 30 12 21 12 total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Fonte: Elaborado pelo autor.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 5. Mapa de figuras geométricas representando a participacdo dos paises no processo produtivo da vacina influenza,
procedimento de contabilizac&o de fabricantes do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.

considerando o
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Figura 6. Mapa de fluxos representando a participacao dos paises no processo produtivo da vacina influenza, considerando o procedimento de
contabilizacdo de objetos do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Gréfico 2. Participacéo relativa no processo produtivo da vacina influenza pelo procedimento
de contabilizacdo de fabricantes do processo total, considerando o Brasil e todos os demais
paises (A), considerando o Brasil, EUA, Europa e outros (B) e considerado o Brasil e outros

(©).

Fonte: Elaborado pelo autor.

46



Pelo procedimento de contabilizacdo do numero de fabricantes, a
participacdo da Europa supera a do Brasil, que como citado anteriormente é
menor neste caso se comparado ao procedimento do total de objetos.

Apesar do mapa de figuras geométricas manter a caracteristica de trés
principais centros, nota-se que houve uma maior participacdo da Europa,
enquanto EUA e Brasil diminuiram suas participacdes relativas. A diferenca
entre o Brasil (36,5%) e os paises desenvolvidos do norte, EUA e Europa
(58,7%), € ainda maior neste procedimento de contabilizacdo, 22,2% ante

13,0% do procedimento do total de objetos.
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5.1.3 Procedimento de contabilizacdo do total de aplicacdes

Tabela 14. Participacdo absoluta: AplicacGes - por pais

Tabela 15. Participacao relativa (%): Processo total - Aplicacdes -

por pais
Processo Influenza Formulagdo Envas. e Contr_ole de Processo Influenza | Formulagéo Envas. e Contr_ole de
total Acond. Qualidade total Acond. Qualidade
Brasil 15 12 2 5 0 Brasil 22,7% 33,3% 20,0% 27,8% 0,0%
EUA 14 11 2 3 2 EUA 21,2% 30,6% 20,0% 16,7% 18,2%
ltalia 4 3 0 1 0 Italia 6,1% 8,3% 0,0% 5,6% 0,0%
Suica 4 0 0 0 4 Suica 6,1% 0,0% 0,0% 0,0% 36,4%
Suécia 3 2 1 1 0 Suécia 4,5% 5,6% 10,0% 5,6% 0,0%
Franca S 1 1 0 1 Franca 4,5% 2,8% 10,0% 0,0% 9,1%
Dinamarca 1 1 0 0 0 Dinamarca 1,5% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0%
Cingapura 1 0 1 0 0 Cingapura 1,5% 0,0% 10,0% 0,0% 0,0%
Alemanha 14 5 2 5 2 Alemanha 21,2% 13,9% 20,0% 27,8% 18,2%
Inglaterra 4 0 0 2 2 Inglaterra 6,1% 0,0% 0,0% 11,1% 18,2%
Argentina 1 0 1 0 0 Argentina 1,5% 0,0% 10,0% 0,0% 0,0%
Bélgica 1 1 0 0 0 Bélgica 1,5% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0%
México 1 0 0 1 0 México 1,5% 0,0% 0,0% 5,6% 0,0%
total 66 36 10 18 11 total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Fonte: Elaborado pelo autor. Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 7. Mapa de figuras geométricas representando a participacdo dos paises no processo produtivo da vacina influenza, considerando o
procedimento de contabilizacdo de aplicac8es do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 8. Mapa de fluxos representando a participacdo dos paises no processo produtivo da vacina influenza, considerando o procedimento de
contabilizacdo de aplicagcfes do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Grafico 3. Participagéo relativa no processo produtivo da vacina influenza pelo procedimento
de contabilizacdo de aplicagbes do processo total, considerando o Brasil e todos os demais
paises (A), considerando o Brasil, EUA, Europa e outros (B) e considerado o Brasil e outros

(©).

Fonte: Elaborado pelo autor.
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A participacdo nacional por esse procedimento foi a menor com 22,7%,
sendo que EUA e Alemanha, ambos com 21,2%, sozinhos ja se aproximam do
namero brasileiro. A comparacdo entre Brasil (22,7%) e o grupo de Europa e
EUA (72,7%), revela uma diferenca de 50,0%. Interessante notar que a Europa
atingiu uma participacdo de 51,5%, ou seja, mais da metade. O mapa de
figuras geométricas mantém a caracteristica tripolar com Brasil, EUA e Europa
sendo os protagonistas.

Importante destacar que os insumos farmoquimicos sdo procedentes de
apenas dois paises, EUA e Alemanha. Outro ponto que merece destaque € a
alta participagdo da Suica nos equipamentos analiticos do Controle de
Qualidade.

O Brasil por sua vez, se destaca como fornecedor de tanques de aco
inox e equipamentos térmicos ndo complexos, ndo participando de nenhuma
etapa analitica ou de purificacdo (equipamentos mais complexos). Ademais, a
confeccdo de tanques de aco inox € feita por técnicas siderurgicas com baixo

uso de tecnologias eletroeletrbénicas.
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5.2 Anaélise da participacdo dos estados e cidades brasileiras

Para os objetos nacionais, foi levantado também a cidade e o respectivo
estado de origem. Esses dados permitiram a elaboracao de tabelas, mapas de
figuras geométricas e fluxos, e graficos, de maneira anédloga a abordagem para
0S paises, ou seja, utilizando-se os trés procedimentos de contabilizacdo e
calculando-se a participacao relativa de cada unidade geografica.

A tabela 16 mostra os numeros absolutos e relativos para a participacéo
de cada cidade brasileira.

Tabela 16. Participagdo das cidades brasileiras no processo produtivo da vacina influenza.

Procedimento do total de objetos Proc‘edimento do total de Pr9cediment0 do total de
fabricantes aplicagGes
Absoluta Relativa Absoluta Relativa Absoluta Relativa
Sé&o Paulo 9 10,6% 5 21,7% 5 17.2%
Valinhos 8 9,4% 1 4,3% 2 6,9%
Curitiba 6 7.1% 1 4,3% 2 6,9%
Santo André 1 1,.2% 1 4,3% 1 3,4%
Aruja 8 9,4% 1 4,3% 1 3,4%
Amparo 12 14,1% 1 4,3% 1 3,4%
Santana de Parnaiba 17 20,0% 1 4,3% 5 17,2%
Diadema 3 3,5% 2 8,7% 2 6,9%
Bauru 6 7,1% 1 4,3% 1 3,4%
Campinas 5 5,9% 2 8,7% 2 6,9%
Anépolis 2 2,4% 1 4,3% 1 3,4%
Piracicaba 1 1,2% 1 4,3% 1 3,4%
Tabo&o da Serra 1 1,2% 1 4,3% 1 3,4%
Barueri 4 4,7% 2 8,7% 2 6,9%
Indaiatuba 1 1,2% 1 4,3% 1 3,4%
Cascavel 1 1,2% 1 4,3% 1 3,4%

Fonte: Elaborado pelo autor.

Esses numeros permitram a elaboragdo dos mapas do Brasil
representado a participacdo relativa por estado, e também mapas especificos

do estado de Sao Paulo, pois este estado apresentou participacdes proximas a
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90,0%. A seguir encontra-se a sequéncia dos mapas do Brasil para o
procedimento de contabilizagdo do total de objetos, figura 09, para o total de
fabricantes, figura 10, e para o total de aplicacdes figura 11. Da mesma forma,
temos para o0 estado de Sdo Paulo o mapa para o total de objetos, figura 12,

para o total de fabricantes, figura 13, e para o total de aplicacdes, figura 14.
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Figura 9. Mapa de figuras geométricas representando a participacéo dos estados brasileiros no processo produtivo da vacina influenza, considerando

o procedimento de contabilizagdo de objetos do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 10. Mapa de figuras geométricas representando a participagdo dos estados brasileiros no processo produtivo da vacina influenza, considerando

o procedimento de contabilizagdo de fabricantes do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 11. Mapa de figuras geométricas representando a participagcao dos estados brasileiros no processo produtivo da vacina influenza,
considerando o procedimento de contabilizacdo de aplica¢cdes do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 12. Mapa de figuras geométricas representando a participacdo das cidades paulistas no processo produtivo da vacina influenza, considerando
o procedimento de contabilizagdo de objetos do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 13. Mapa de
figuras geométricas representando a participacdo das cidades paulistas no processo produtivo da vacina influenza, considerando o procedimento de
contabilizacdo de fabricantes do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.

59



TGl - Representagdo cartogréfica da vacing influenza do Inst. Butantan
eanarde Ferraro Mascimanto
Elaborado com Fhilzarto * O1008/2015 20:10:01 * hitp.fphilcarto free . fr

Figura 14. Mapa de figuras geométricas representando a participagdo das cidades paulistas no processo produtivo da vacina influenza, considerando
o procedimento de contabilizacdo de aplicaces do processo total.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Sao Paulo € o estado de longe com a maior participacdo, sendo 89,4%
pelo total de objetos, 87,0% pelo total de fabricantes e 86,2% pelo total de
aplicacdes. A queda na participacdo de S&o Paulo quando consideramos 0s
procedimentos de total de fabricantes e total de aplicacbes ndo é significativa
se compararmos com a queda mostrada pelo Brasil na comparacdo entre
paises. Interessante notar a auséncia do estado do Rio de Janeiro, e mesmo
de outros estados do sudeste sul.

Em relacdo aos mapas de Sdo Paulo, a concentracdo na regiao
metropolitana da capital e Campinas é notavel. Assim, fica claro que o parque
industrial brasileiro, no que concerne aos produtores de equipamentos para
biotecnologia, se concentra no estado de Sao Paulo, e neste estado, por sua
vez, a concentracao € na regido metropolitana.

Interessante notar que a aplicacdo de diferentes critérios de
contabilizacdo conseguiu evitar distorcdes como no caso de Santana de
Parnaiba que na contagem do total de objetos obteve uma participacdo de
20,0% caindo para 4,3% se considerado o total de fabricantes (equivalente a

apenas um fabricante).

5.3 Distribuigdo da vacina influenza para os estados brasileiros

Outra representacdo cartografica que pode ser elaborada acerca do
processo produtivo da vacina influenza trata-se da distribuicdo do produto final
para os diversos estados brasileiros. Adotando as estimativas do Ministério da
Saude para a demanda por estado para a campanha de 2015 (Ministério da
Saude, Brasilia, 2013c), foi possivel elaborar um mapa de fluxos, figura 15,

mostrando o volume de vacina destinado a partir do Instituto Butantan.
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Figura 15. Mapa de fluxos da distribuicdo nacional por estado da vacina influenza para a campanha 2015.

Fonte: Elaborado pelo autor.



O estado que mais recebeu doses foi Sdo Paulo, seguido de Minas
Gerais e Rio de Janeiro. Ja Roraima, Amapa e Acre, nessa ordem, foram os
que receberam menos doses. De fato, as doses enviadas equivalem a
populacdo alvo (grupo prioritario), determinada pelo Ministério da Saude, de
cada estado que, de modo geral, € proporcional a populacéo total do estado.
Logo, os estados de maior populacdo também foram aqueles que receberam o
maior niumero de doses, sendo o contrario também verdadeiro, ou seja, 0s
estados de menor populacéo foram aqueles que receberam menos doses.

Utilizando os numeros da estimativa do IBGE para a populacdo em 2014
(IBGE, 2014) e os numeros de doses enviadas (Ministério da Saude, Brasilia,
2013c), calcula-se que em média o numero da populacdo alvo corresponde a
24% da populacédo total. A menor porcentagem coube ao estado de Ronddnia,
20%, ja a maior porcentagem foi observada para o R. G. do Sul com 32%.
Entre os subgrupos que formam o grupo prioritario, o de maior participacédo é o
da populagédo de idosos acima de 60, assim, presume-se que as diferentes
porcentagens desse subgrupo nos estados ajudem a explicar essas diferencas
na porcentagem de doses (ou grupo prioritario) em relacéo a populacéo total de

cada estado.
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6 Conclusao e novas perspectivas

A infraestrutura biotecnoldgica e os insumos empenhados na producgéo
da vacina influenza do Instituto Butantan apresentam origem bastante
diversificada com destaque para os EUA e a Europa, ndo sendo possivel
afirmar que o Brasil estd proximo de sua autossuficiéncia e independéncia
nesta area. Em outras palavras, a producéo da referida vacina, apesar do know
how ja absorvido, depende sobremaneira da tecnologia estrangeira,
principalmente quando se leva em consideracéo a diversidade de fabricantes e
aplicacdes envolvidas.

O Brasil, apesar de aparentemente possuir uma grande relevancia em
sua participacdo relativa pelo procedimento do total de objetos, perde
importancia quando a qualidade dessa participacdo € avaliada em termos de
diversidade tecnoldgica, como sugerem os numeros pelo procedimento do total
de fabricantes e aplicacdes. Neste sentido, o uso de critérios adicionais para
mensuracao e qualificacdo da participacdo relativa dos paises, além dos dois
citados pelo presente trabalho (fabricantes e aplicagdes), seria de grande valia
para confirmar a fragil posicdo nacional em termos de producdo de
eguipamentos e sistemas biotecnolégicos com elevada densidade tecnoldgica.
Critérios como o numero de patentes presentes nos objetos pesquisados, 0
preco médio desses objetos, o déficit ou superavit comercial entre o Brasil e o
mundo, muito provavelmente consolidaria a hipétese dos paises desenvolvidos
do norte como os protagonistas desse arcabouco tecnolégico que aqui tentou-
se discernir e qualificar.

Deve-se salientar, entretanto, que é pouco plausivel a ideia de uma
independéncia absoluta, seja de qualquer pais, na fabricacdo de uma vacina ou
outro produto farmacéutico e biotecnoldgico. Por outro lado, os resultados
alertam sobre a necessidade de se voltar a atencéo para o ramo industrial da
producdo de infraestrutura biotecnoldgica e insumos, sem a qual um know how
transferido ndo se operacionaliza. Ndo se trata de aumentar a participacao

brasileira, mas de melhorar a qualidade dessa participacao.
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Ainda considerando novas possibilidades, pode-se ainda propor estudos
comparativos avaliando os niumeros de outros processos produtivos resultantes
de PDPs com os nameros do presente estudo.

De volta aos resultados obtidos, estes sugerem também que possiveis
politicas de conteddo nacional, tais como aquelas aplicadas ao setor
petroquimico, teriam grande dificuldade em serem implantadas visto a baixa
participacdo da industria nacional em componentes de alta complexidade.

Outra questdo que se coloca a partir dos resultados obtidos € sobre a
competitividade dos institutos nacionais e seus respectivos processos no
cenario internacional, mas especificamente a viabilidade econémica. Questdes
envolvendo custos de aquisi¢cao, instalagéo, validagcdo e manutengédo de uma
infraestrutura biotecnologica com alta participacdo estrangeira, apesar de ndo
se poder afirmar serem determinantes, podem exigir dos institutos nacionais
um nivel de exceléncia operacional ainda ndo alcancado, pois, caso contrario,
o preco final do produto pode ndo compensar 0s custos embutidos durante a
PDP, periodo que pode durar até 10 anos e no qual a empresa que transfere a
tecnologia podera praticar um preco cobrando pelo know how transferido (vale
lembrar que atualmente a vacina influenza do IB € a unica PDP com a
tecnologia ja internalizada, porém, em 2014 contribuiu com apenas 23,3% das
doses da campanha de vacinacdo). Obviamente, tal hipétese demanda muitos
outros estudos para ser esclarecida, de qualquer forma, a alta participacéo
estrangeira encontrada neste estudo depbe a favor da pertinéncia da
realizacdo de tais estudos, além da reavaliacdo da propria politica das PDPs.

Lembrando-se da metéafora da floresta do product space do atlas da
complexidade econdmica (Hausmann et al., 2011) e tentado aplicar os
resultados aqui encontrados, podemos sugerir que o Brasil habita as arvores
mais periféricas em relacdo aquelas mais proximamente aglomeradas em torno
das arvores dos produtos biotecnoldgicos finais, ndo tendo ainda dominado
(habitado) uma grande diversidade de habilidades (arvores) que permitiriam se
alcancar uma complexidade compativel com a producdo de produtos
biotecnolégicos finais, no caso, as vacinas. As transferéncias de tecnologia

seriam entdo uma estratégia para contornar essa distancia, habitando arvores
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tdo distantes sem a necessidade de antes habitar arvores mais proximas.
Entretanto, deve-se ponderar que apesar do trabalho ter separado, para fins
metodoldgicos de recorte do objeto de estudo, o know how e a infraestrutura
fisica, quando se pensa em termos da evolucdo tecnolégica do complexo
industrial de um pais, essas duas esferas estdo intrinsicamente imbricadas,
como sugere o préprio altas da Universidade de Harvard (Hausmann et al.,
2011), de modo que € possivel nesse momento propor tal relacdo entre a
transferéncia de tecnologia (entendida aqui como um know how) como um
atalho para a producdo de um produto fim (vacina) sem o prévio dominado de
habilidades relacionadas a infraestrutura (bio)tecnolégica.

Por ultimo, cabe uma breve andlise sobre a utilizagdo do software livre
Philcarto. Sua instalacdo, a partir do download livre disponivel na péagina
eletrbnica do desenvolvedor, se mostrou bem simples ndo demandando
procedimentos complexos, nem mesmo especificacdo de hardware avancada.
As bases cartograficas disponibilizadas pelo desenvolvedor foram suficientes
para os objetivos do presente trabalho, além disso, existe outro aplicativo
especifico para a criacdo de bases para utilizacdo no Philcarto, o Phildigit.

A elaboragdo propriamente dita dos mapas requer um conhecimento
basico em cartografia teméatica, e sobre a interacdo do Philcarto com a base
estatistica dos dados, esta ultima, planilhas eletrénicas do Excel.

O Philcarto ndo apresenta muitas funcionalidades para a configuracéo e
edicdo final dos mapas, o que limitou as possibilidades de melhorias na
apresentacao grafica final. Os mapas de fluxos proporcionais elaborados pelo
Philcarto representam as diferentes quantidades através de diferentes cores,
tal fato se mostra uma limitacdo quando se trabalha com um grande numero de
fluxos, pois a diferenciagdo acaba se dando por pequenas variagcdes de
tonalidade nem sempre distinguiveis pelos leitores. Uma opcéo interessante
seria utilizar diferentes espessuras de linhas, como ocorre em softwares mais
especializados para esse tipo de mapa como o JFlowMap (Boyandin et al,
2010) ou o GAV Flash (Ho et al, 2011). Outro ponto que merece citacédo
referente aos mapas de fluxos do Philcarto é a falta de seta indicativa de

sentido dos fluxos. De qualquer forma, trata-se de uma util ferramenta tanto
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para a utilizacdo em trabalhos de pesquisa como para um enfoque didatico no

ensino da Geografia e Cartografia.
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