tivaria. O componente emergente, relacionado justa-
mente ao processo de trabalho desses profissionais é
essencial. Dirfamos que o processo de reestruturacao
discutido na obra em pauta, depende da articulacao
de uma escolha estratégica amplamente difundida
pelo corpo profissional. Nesse contexto, enfoques de
gestao hospitalar regional como o da démarche staté-
gique 456 seriam extremamente pertinentes, por res-
peitarem determinadas configuracoes das organiza-
¢coes profissionais, por objetivarem envolver os pro-
fissionais de satide, especialmente os médicos, no ge-
renciamento estratégico da coordenagao hospitalar e
considerarem o ambiente externo (parcerias).

E imprescindivel salientar a importancia da obra
para os leitores brasileiros, sejam estes ligados aos
servigos ou a academia, e recomendar sua tradugao
para o portugues.

Elizabeth Artmann

Francisco Javier Uribe Rivera

Escola Nacional de Satide Ptblica Sergio Arouca,
Fundagao Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil.
artmann@ensp.fiocruz.br
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Este é um livro interessantissimo. Trata de assunto
fundamental para a Satde Publica, os imunobiolégi-
cos, fornecendo informacoes detalhadas e pouco co-
nhecidas sobre a histéria e o estado da arte da pes-
quisa e desenvolvimento desses produtos no Brasil,
com textos bem escritos e tendo como autores pes-
quisadores e gestores de Ciéncia & Tecnologia (C&T)
diretamente envolvidos com essa temdtica. Deve ser
lido e podera ser de interesse para um publico bas-
tante amplo. Dito isso, passemos ao detalhamento da
estrutura temdtica adotada e as principais questoes
que a leitura dos diferentes capitulos provocaram, ja
alertando também que a extensdo do livro inevitavel-
mente implicard a omissao de questdes importantes,
face aos limites colocados para uma (simples) resenha.

A concepcao do livro se insere no contexto de um
conjunto de iniciativas desenvolvidas nos tultimos
anos, na drea da saude e da ciéncia e tecnologia, para
o desenvolvimento de politicas capazes de transfor-
mar o nosso desempenho na Pesquisa, Desenvolvi-
mento & Inovacao de tecnologias para a satde. O li-
vro estd estruturado em seis partes complementares:
(1) A Magnitude do Problema das Doengas Imunopre-
veniveis no Brasil; (2) Complexo Produtivo: Politica e
Regulacao de Vacinas e Soros no Brasil; (3) Prospecg¢io
em Vacinas: Resultados do Projeto Inovagdo; (4) Pes-
quisa, Desenvolvimento e Inovagdo em Vacinas no
Brasil; (5) Complexo Produtivo da Saitide no Brasil: A
Experiéncia das Instituigoes; e (6) Vacinas e Imuniza-
¢oes: A Experiéncia Internacional.

Na primeira parte, o capitulo inicial, um texto ela-
borado pela Secretaria de Vigilancia a Satde (SVS) do
Ministério da Saide apresenta uma sintese da situa-
cao de prevencao e controle das doencas transmissi-
veis no Brasil, mostrando que um grupo de doencas
tem tendéncia decrescente nos indicadores epide-
miolégicos, algumas por serem atualmente imuno-
preveniveis e as vacinas fazerem parte do Programa
Nacional de Imunizac¢ao (PNI), outras pela implanta-
cao de programas de controle e tratamento efetivos e
fatores sociais, ambientais e epidemiolégicos. No en-
tanto, muitas doencgas transmissiveis apresentam ain-
da perfis epidemiolégicos com situacoes persistentes
ou mesmo de avango, incluindo algumas (meningites,
tuberculose, febre amarela, hepatites) para as quais
ja existem vacinas, mas que ainda nao foi alcancada,
por diferentes razdes, uma imunoprevencao efetiva.
O segundo capitulo apresenta sintese de estudo maior
realizado por um grupo de pesquisadores de diferen-
tes instituicoes, de projecdo da carga de doencga no
Brasil, de 1998 a 2013, prevendo uma tendéncia de
declinio da participacdo das doencas infecciosas e
tropicais, nos anos perdidos por incapacidade (DALY)
na populagao brasileira. No entanto, como os pro6-
prios autores apontam, essa metodologia de estudo
do impacto das doencas sobre as populacdes ainda
estd sujeita a muitos questionamentos, e ndo tem si-
do muito utilizada ultimamente. Essa primeira parte
procura demonstrar que as doencas infecciosas sao
um problema de satide atual e importante, ao contra-
rio do que se previa algumas décadas atrds, e que ha
uma necessidade e potencial de demanda para o
maior nimero possivel de vacinas efetivas quantas
puderem ser desenvolvidas e incorporadas aos siste-
mas de satde.

A segunda parte, que trata do complexo produti-
vo, das politicas e da regulagdo das vacinas e soros,
estd organizada em cinco capitulos. O primeiro deles,
escrito por Carlos Augusto Grabois Gadelha, faz uma
andlise muito instigante da (preocupante) situacao
atual do complexo industrial da satide no Brasil,
identificando, para os diferentes segmentos (equipa-
mentos e materiais, vacinas, reagentes para diagnoés-
ticos e farmacos, medicamentos e hemoderivados),
seus fatores criticos de competitividade, fontes de
vantagens competitivas no Brasil, nichos tecnolégi-
cos e de mercado e politicas para uma (maior) com-
petitividade. Em sintese, o Brasil teria um complexo
industrial da satdde fragil e vulneravel, e para poder
alterar essa condicao “torna-se necessdrio um novo
padrao de intervengao e uma aproximagao entre o
universo da ciéncia, da tecnologia e da inovagdo e o
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universo da politica social” (p. 88). O segundo capitu-
lo, de autoria de Edmundo Gallo & Ivan Coelho, ado-
ta também uma perspectiva ampla ao tratar da regu-
lacdo econdmica e financiamento do complexo pro-
dutivo da saide e o papel do Ministério da Saude,
propondo politicas regulatdrias mais diretas do Esta-
do (e do proprio Ministério) sobre o complexo indus-
trial da satde.

Os terceiro, quarto e quinto capitulos da segunda
parte focam questdes especificas relativas aos imu-
nobiolégicos. José Gomes Temporao, Mdrcia Vieira
Leite Nascimento e Maria de Lourdes de Sousa Maia
analisam, de forma muito interessante, o PNI, sua evo-
lucao histérica, impressionante dimensao atual e de-
safios (integracao, sustentabilidade e expansao). As
questdes especificas da vigilancia sanitdria nos imu-
nobiolégicos sdo discutidas por Dario Pinto Miranda
& Claudio Maierovitch P. Henriques, que identificam
como um ponto de inflexdao para a vigilancia sanita-
ria em geral e dos imunobiolégicos em particular, os
problemas detectados na qualidade dos produtos
brasileiros no final dos anos 70 e inicio da década se-
guinte, a partir dos quais foi implantado Programa
Nacional de Qualidade, que foi de fato importante
para que uma nova fase se iniciasse. Um dos desdo-
bramentos importantes foi a criagdo, em 1981, do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sau-
de (INCQS), na Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ),
e sua participacdo nos processos necessarios para a
garantia continuada da qualidade dos imunobiolégi-
cos € analisada por André Luis Gemal e Eduardo Cha-
ves Leal, de forma detalhada, apontando a participa-
¢ao do INCQS nas ultimas décadas, nas seis fungoes
essenciais a serem desenvolvidas pelas autoridades
de vigilancia sanitdria: avaliacdo dos requisitos mini-
mos de qualidade por meio de anélise laboratorial, li-
beracao dos lotes, registro, inspecao das BPE farma-
covigilancia e autorizagao para estudos clinicos.

A parte III do livro, considerada pelos organiza-
dores como medular, trata dos resultados do Projeto
Inovacao na Prospecc¢do em Vacinas, em cinco capi-
tulos. O primeiro, escrito por Julie Milstein, pesquisa-
dora do Center for Vaccine Development, University
of Maryland School of Medicine, analisa, utilizando
abordagem muito atual, o desenvolvimento tecnol6-
gico de vacinas, com projecdes para 2015. A autora
faz uma sintese do contexto brasileiro, identificando
como problemas importantes para o desenvolvimen-
to tecnoldgico nacional em vacinas a reduzida dispo-
nibilidade de recursos humanos e financeiros em
C&T e a natureza exclusivamente publica da indus-
tria e do mercado de vacinas, e aponta algumas van-
tagens competitivas que poderiam ser exploradas.
Em uma perspectiva global, considera que sao atual-
mente decisivas para o desenvolvimento tecnolégico
em vacinas as questdes da eficiéncia na produgéo, o
acompanhamento dos avancos na biotecnologia, a
regulacao da qualidade dos produtos, a legislagao so-
bre a propriedade intelectual das inovacoes e os me-
canismos de estabelecimento dos precos dos produ-
tos. O mercado mundial de vacinas estd cada vez mais
controlado pelas grandes industrias farmacéuticas,
mas apresenta diferencas na sua dinadmica, por com-
paracdo aos medicamentos, com uma presenca mais
importante de agéncias internacionais na definicdo e
controle da demanda e o estabelecimento de redes
de parcerias complexas.
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O segundo capitulo da parte III tem como autor
Manuel Limonta, Diretor de Biotecnologia do Institu-
to de Hematologia e Imunologia cubano, e apresenta
os resultados da Avalia¢do Tecnoldgica da producao
de imunobiolégicos no Brasil e de defini¢cdo de ni-
chos de atuacao. Foram analisados os laboratérios
nacionais responsdveis pela producao de vacinas e
soros incluidos no PNI: Bio-Manguinhos/FIOCRUZ
no Rio de Janeiro, Instituto Butantan em Sao Paulo,
Fundacao Ataulpho de Paiva (FAP) no Rio de Janeiro,
Instituto de Tecnologia do Parand (TECPAR), por meio
de entrevistas com gestores e pesquisadores, andlises
de dados secunddrios e observacao direta, o que permi-
tiu uma caracterizacdo detalhada da sua estrutura fi-
sica e de recursos humanos, Pesquisa & Desenvolvimen-
to (P&D) e produgao, em uma perspectiva temporal.
Foram elaborados diagnésticos de dimensodes estra-
tégicas (perfil tecnolégico, adequacao das instalacoes
e processos, perfil da mao-de-obra e auto-sustenta-
bilidade tecnolégica) e sdo apresentadas sugestdes
para o enfrentamento dos problemas identificados.

No terceiro capitulo, José Vitor Bontempo & Rosi-
celi Barreto G. Baetas desenvolvem uma andlise da
potencialidade da P&D e estratégias de inovacao em
vacinas no Brasil. A partir do Diretério Lattes de Pes-
quisadores e Grupos de Pesquisa do Conselho Na-
cional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPq), foram identificados laboratérios e pesquisa-
dores envolvidos, de alguma forma, com P&D de va-
cinas no Brasil, e enviados questiondrios para a iden-
tificacao das etapas de desenvolvimento das vacinas
em que atuam, fatores criticos de sucesso e dificulda-
des enfrentadas. Foram também entrevistados os
produtores de vacinas e estudadas suas competén-
cias para inovacao. Os resultados obtidos sdao muito
interessantes e como conclusdo destacam-se como
pontos positivos a preocupacgao crescente dos produ-
tores com a capacitacao e inovacao, e o nimero im-
portante de grupos com capacitacao em pesquisa ba-
sica. Como fatores limitantes, sdao apontados a insufi-
ciéncia de recursos para P&D e limitacdes de infra-
estrutura para os produtores, e a grande dificuldade
dos grupos de pesquisadores ultrapassarem as etapas
iniciais de pesquisa bdsica e pré-desenvolvimento
das vacinas. No quarto capitulo, aprofunda-se a and-
lise dos produtores de vacinas no Brasil, e José Cezar
Castanhar, Francisco Marcelo Barone & Paulo Robeto
Motta analisam os dados da avaliacao gerencial que
realizaram com os gestores dos laboratérios, nas di-
mensoes institucionais e propriamente gerenciais, e
concluem com recomendagoes para mudancas estra-
tégicas, principalmente na gestao econémico-finan-
ceira.

O dltimo capitulo da parte III, que tem como auto-
res José da Rocha Carvalheiro, José Gomes Temporao,
Akira Homma & Hisako Gondo Higashi, apresenta uma
versao do Programa Inovacina que resume as conclu-
soes do amplo processo de discussdo entre gestores,
produtores e académicos, os stakeholders da P&D em
vacinas no Brasil. Foram elaborados propésitos, objeti-
vos e instrumentos que concretizam os planos de acao
para os componentes principais do Programa Nacional
de Competitividade em Vacinas — Definicao de Politicas
e Organizacdo da Produg¢ado, Modernizacgao e Certifica-
cdo do Parque Produtivo, Avaliagdo e Regulacdo e De-
senvolvimento e Inovagao —, e desenvolvidos quadros
de prioridades para os préximos 3, 5 e 10 anos.



Na parte IV, organizada em quatro capitulos, sao
apresentadas iniciativas recentes de apoio a pesquisa,
desenvolvimento e inovagao em vacinas pelo CNPq,
FIOCRUZ e Instituto Butantan. O capitulo sobre fo-
mento a pesquisa e desenvolvimento em vacinas e so-
ros no CNPq, de autoria de Manoel Barral Netto e Er-
ney Plessmann Camargo, analisa as informacdes refe-
rentes ao periodo 2001-2002 de recursos gastos no fi-
nanciamento de projetos e bolsas para estudos de va-
cinas e soros pelo CNPq, indicando uma demanda re-
duzida e fragmentada nessas dreas, no periodo (a par-
tir de 2004 essa situagao parece ter se alterado).

A anilise do desenvolvimento tecnolégico em va-
cinas e outros insumos para a satide na FIOCRUZ, de-
senvolvida por Euzenir Nunes Sarno, Jussara Nasci-
mento, Wim Maurits Sylvain Degrave e Paulo Mar-
chiori Buss, destaca a priorizacdao da P&D na institui-
¢ao a partir de 2001, com a implementacgao do Pro-
grama de Desenvolvimento Tecnolégico em Insumos
em Satde (PDTIS), do Programa de Desenvolvimento
Tecnolégico em Satde Publica (PDTSP) e a continui-
dade do Programa de Apoio a Pesquisa em Satide (PA-
PES), de financiamento projetos de pesquisa com re-
cursos da FIOCRUZ. O PDTIS é financiado com re-
cursos oriundos do resultado financeiro da producao
de insumos na FIOCRUZ (em 2003 os gastos totais
realizados foram de cerca de 9,5 milhdes de reais),
tem no desenvolvimento de vacinas um de seus prin-
cipais objetivos e estd estruturado em quatro redes —
Medicamentos e Bioinseticidas, Vacinas Recombi-
nantes e DNA, Genoma e Proteoma e Diagndstico — e
ja apoiou mais de 58 projetos que tém como objetivo
principal otimizar as pesquisas caracterizadas como
pré-desenvolvimento. Componente essencial para
completar o fortalecimento da P&D, serd a implanta-
¢ao do Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em
Satde (CDTS), previsto para entrar em operacao em
2007, cuja proposta é detalhada por Eduardo Azeredo
Costa, Carlos Médicis Morel e Paulo Marchiori Buss,
e que deverd fornecer a infra-estrutura necessdria pa-
ra que as pesquisas possam resultar em processos de
desenvolvimento tecnoldgico.

O tdltimo capitulo da parte IV, que tem como au-
tores Isaias Raw, Hisako Gondo Hisashi & Otdvio Aze-
vedo Mercadante, apresenta um panorama detalha-
do da pesquisa e desenvolvimento em vacinas no Ins-
tituto Butantan. Destaca a importancia estratégica da
criacdo do Centro de Biotecnologia, onde tém sido
priorizados aqueles projetos de interesse mais ime-
diato para a saide humana e as demandas do PNI,
buscando oferecer, por meio de estratégias diversas e
aliancas com outros Centros de Pesquisas nacionais
e internacionais e industrias, vacinas eficazes a pre-
¢os compativeis.

A parte V apresenta o complexo produtivo publi-
co de vacinas e imunobiolégicos no Brasil, com capi-
tulos dedicados ao Instituto Butantan, Bio-Mangui-
nhos/FIOCRUZ, TECPAR e Centro de Producao e Pes-
quisa de Imunobiolégicos (CPPI). Os textos, elabora-
dos por diretores dessas institui¢cdes, apresentam tra-
jetdrias institucionais especificas, mas tém em co-
mum a identificacdo de significativos desenvolvi-
mentos nos dltimos vinte anos na producao nacional
de vacinas e imunobiolégicos, mas concordam com
as andlises apresentadas em capitulos anteriores so-
bre o complexo produtivo, ao identificar dificuldades
estruturais para a sustentabilidade do seu desenvol-

vimento e concorréncia com as empresas privadas
multinacionais. Na parte V, bastante reduzida, estao
esbocadas algumas experiéncias internacionais re-
centes que procuram atenuar os efeitos da légica de
mercado sobre o desenvolvimento e distribuicao das
vacinas e seus efeitos perversos sobre a satide das po-
pulagGes pobres.

Em conclusao, e retomando a afirmativa inicial,
esse livro apresenta informacgoes preciosas e multi-
plos pontos de vista, que permitem conhecer de for-
ma aprofundada o estado da arte das vacinas, soros e
imunizag¢des no Brasil.

Hillegonda Maria Dutilh Novaes

Faculdade de Medicina,

Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, Brasil.
hidutilh@usp.br

BIOETICA: RISCOS E PROTE(;AO. Schramm FR,
Rego S, Braz M, Palécios M, organizadores. Rio
de Janeiro: Editora UFRJ/Editora Fiocruz; 2005.
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O livro Bioética: Riscos e Protegdo, lancado em 2005
pela Editora UFR] e pela Editora Fiocruz, é uma exce-
lente obra organizada competentemente por Fermin
Roland Schramm, Sergio Rego, Marlene Braz e Marisa
Palécios, € leitura obrigatoria por explorar as interfa-
ces entre a bioética de protecdo, os desafios da bio-
tecnociéncia, questionamentos e propostas que en-
volvem a satide publica.

Fruto de Semindrio que congregou especialistas
das mais variadas disciplinas, tendo como tema cen-
tral a ética, aplicada as novas relacdes e questoes gera-
das na construcao do conceito de Bioética de Protegdo.

A bioética surgiu como uma ponte entre a filoso-
fia e as ciéncias bioldgicas. Essa ponte tornou-se ne-
cessdria para fazer frente as conseqiiéncias do desen-
volvimento tecnolégico sobre o meio ambiente e a so-
brevivéncia da espécie humana. Hoje hd necessidade
de destacar seu interesse nos aspectos ligados a satide
publica por analisar, refletir e prescrever determinada
conduta moral partindo de um didlogo pluralista.

A bioética de protegao considera que o governo
tem o compromisso de proteger todos os membros
da sociedade, diante de qualquer intervenc¢ao que
néo seja estavel, independente da estrutura de Esta-
do, a consciéncia da vulnerabilidade enquanto con-
dicao humana, e que a filosofia e a politica propostas
as sociedades devem garantir a protegao de seus ci-
dadaos contra a violéncia, pobreza e quaisquer tipos
de violacao aos direitos humanos 1.

Sua preocupacao particular é com os riscos e a
vulnerabilidade, que as pessoas vulneraveis correm
de serem prejudicadas pelas conseqiiéncias das acoes
realizadas por profissionais da satde 2.

As politicas publicas de distribuicdo de recursos
em satide, com as restri¢coes de acesso a determina-
das tecnologias, dao origem a dilemas éticos relacio-
nados aos principios de beneficéncia, ndo maleficén-
cia, autonomia, justica e dignidade da natureza hu-
mana para tratd-lo como fim e ndo como meio, na to-
mada de decisdo diante desses dilemas quando de-
vem ser considerados valores sociais, éticos e crité-
rios técnicos.
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