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1.1. Biotecnologia & Biotecnologia & ImunobiológicosImunobiológicos

�� Vacinas, Vacinas, BiofármacosBiofármacos, Reativos para , Reativos para 
diagnósticodiagnóstico
�� Contexto Mundial: Mercado e InovaçãoContexto Mundial: Mercado e Inovação
�� BrasilBrasil

2 2 -- Desenvolvimento Tecnológico em Desenvolvimento Tecnológico em imunobiológicosimunobiológicos
1. 1. FiocruzFiocruz
2. A experiência de 2. A experiência de BioBio--ManguinhosManguinhos: parcerias e desenvolvimento : parcerias e desenvolvimento 

endógenoendógeno

2 2 -- Caminhos possíveis para o desenvolvimento da Caminhos possíveis para o desenvolvimento da 
biotecnologia na área de biotecnologia na área de imunobiológicosimunobiológicos
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Mercado e 
Inovação: Vacinas

Produção Mundial de Vacinas

EUROPA

EUA OUTROS 
PAÍSES Produção total            

3,9 bilhões de doses

2002

Fonte: EVM, 2004

Produção total               
4,3 bilhões de doses

EUAEUROPA OUTROS PAÍSES

2004

Fonte: EVM, 2007

DCVMN

Mercado Mundial

2012

US$ 21 bi

2008

US$ 10 bi

2006

US$ 6 bi
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Inovação: 
Investimento Mundial  
Vacinas

Investimento Mundial em P&D na área de vacinas

2002 2004

Fonte: EVM (2004) Fonte: EVM (2007)

•Tendência do setor: F&A; parcerias; alianças estratégicas 

•Grandes empresas biofarmacêuticas e pequenas empresas de biotecnologia; e entre 
empresas biofarmacêuticas e institutos/universidades

• Licenciamento também das primeiras fases de P&D

• Acordos de co-promoção; divisão de mercados; 

• Co-desenvolvimento e redes de desenvolvimento
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Fóruns de Fóruns de 
Desenvolvimento Desenvolvimento 
VacinasVacinas

�� SAGESAGE--WHO WHO –– StrategicStrategic AdvisoryAdvisory GroupGroup of of ExpertsExperts
�� Global Global VaccineVaccine ForumForum –– IVRIVR--WHOWHO
�� IVI IVI –– InternationalInternational VaccineVaccine IntituteIntitute--KoreaKorea
�� IAVI IAVI –– InternationalInternational Aids Aids VaccineVaccine IniciativeIniciative
�� NIHNIH-- TheThe Jordan Jordan ReportReport
�� Sabin Sabin InstituteInstitute
�� PROVAC PROVAC –– OPASOPAS
�� PATH PATH –– Bill & Bill & MelindaMelinda GatesGates
�� GAVI GAVI –– IFFimIFFim, AMC, AMC
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Mercado  
Biofármacos

Fonte: Crucell (2006)

Faturamento mercado mundial biofármacos
(US$ bilhões)

Crescimento composto 

anual: 14%

Principais segmentos de mercado

Enzimas

Outros

Inibidores de 
fusão

Fatores do 
sanque

Insulinas

Interferons

CSF

EPO

HT

Fonte: Crucell (2006)

•Concentrado nos países desenvolvidos

•Biotecnologia como metodologia de busca de 
pequenas moléculas; peptideos sintéticos; 

•No. de entidades biológicas derivadas da 
biotecnologia moderna está aquém do esperado: 
muitas não chegam a fase final de P&D
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20002000--2007 2007 –– Crescimento de vendas de alguns produtores internacionaisCrescimento de vendas de alguns produtores internacionais

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Roche
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Siemens (Bayer)

Biomérieux

2007

2000

Fonte: website das empresas

Em US$ bilhões

Mercado:  Reativos  
diagnóstico
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Domínio Tecnológico em 
países  desenvolvidos

•Concentração de P&D, produção, vendas em países desenvolvidos – domínio 
tecnológico;

• Vacinas 

• lucro como motivo e não saúde pública - crises de desabastecimento -
graves conseqüências para os programas de imunização

•Novos produtos de alto valor agregado, protegidos por patentes, alto custo

•Pequeno interesse em P&D em doenças prevalentes em países em 
desenvolvimento

• Biofármacos

•Alta complexidade tecnológica, estratégias de proteção à PI, alto custo

•Ainda que as patentes de muitos produtos venham a expirar ainda há 
incertezas quanto à regulação de biogenéricos e biossimilares

• Reativos para diagnóstico

• Desenvolvimento acelerado de novas metodologias com elevado conteúdo 
tecnológico, consolidação da automação
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Biotecnologia em 
Saúde - Brasil

�� Biotecnologia no BrasilBiotecnologia no Brasil
�� Empresas envolvidas em biociências:  181 empresasEmpresas envolvidas em biociências:  181 empresas

�� Porte das empresas 57% com faturamento até US$1 milhão; 17,9% Porte das empresas 57% com faturamento até US$1 milhão; 17,9% 
ainda não está faturandoainda não está faturando

�� 39,4% na área de saúde 39,4% na área de saúde -- 71 empresas 71 empresas –– (21,1% saúde humana; (21,1% saúde humana; 
18,3% saúde animal);18,3% saúde animal);

�� 19,6% na área de insumos 19,6% na área de insumos biotecnológicosbiotecnológicos

�� Principais problemasPrincipais problemas
�� Acesso a novas tecnologiasAcesso a novas tecnologias
�� Aquisição de máquinas e equipamentosAquisição de máquinas e equipamentos
�� Pessoal qualificadoPessoal qualificado

Fonte: Biominas (2007)
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VACINAS:VACINAS:

-- PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAÇÕESPROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAÇÕES
-- PRODUÇÃOPRODUÇÃO
-- DESENVOLVIMENTO TECNOLÓGICODESENVOLVIMENTO TECNOLÓGICO
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Incidência de poliomielite e cobertura vacinal com a VOP*, 
em campanhas nacionais de vacinação, Brasil, de 196 8 a 2005

Início dos dias 
nacionais de 

vacinação contra 
poliomielite

Fonte: Ministério da Saúde  SI-PNI.

* VOP: Vacina oral contra poliomielite.

Programa Nacional de 
Imunizações
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Fonte: Ministério da Saúde, SI-PNI.

Número e percentual de doses de imunobiológicos adqui ridos 
segundo procedência, Brasil,  2007

83%

17%

Aquisição internacional 
35.790.000 doses

Aquisição nacional 
179.855.000 doses

Total de doses = 215.645.000

Programa Nacional de 
Imunizações
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Racional da produção Racional da produção 
pública de vacinaspública de vacinas

�� Existência de forte presença de laboratórios públicosExistência de forte presença de laboratórios públicos
�� 1900 1900 -- criação dos Institutos Butantan e criação dos Institutos Butantan e 
Soroterápico Federal (Fiocruz) Soroterápico Federal (Fiocruz) 

�� Inexistência de produtor privadoInexistência de produtor privado
�� 1982, multinacional fecha produção de biológicos1982, multinacional fecha produção de biológicos

�� Enorme população: 186 milhões; 3.2 milhões Enorme população: 186 milhões; 3.2 milhões 
nascimentos/anonascimentos/ano
�� Enorme demanda Enorme demanda –– dependência de importação dependência de importação 
= vulnerabilidade= vulnerabilidade

�� Garantia de suprimento, qualidade assegurada, Garantia de suprimento, qualidade assegurada, 
preços competitivospreços competitivos



Homma, Akira, “Caminhos para o desenvolvimento da b iotecnologia da produção pública de imunobiológicos no Brasil”, Seminário Em busca de uma articulação e ntre inovação, 
acesso e desenvolvimento industrial”, 19-21 de maio  de 2008. BNDES. Rio de Janeiro 

Desafio do PNI e Desafio do PNI e 
laboratórios produtores: laboratórios produtores: 
Incorporação de novas Incorporação de novas 
vacinas vacinas 

�� PNI do Brasil PNI do Brasil –– a mais completa e de alta efetividadea mais completa e de alta efetividade
�� Mercado público R$ 750 milhõesMercado público R$ 750 milhões
�� Acesso universal gratuito Acesso universal gratuito 
�� Apoio aos laboratórios públicos produtoresApoio aos laboratórios públicos produtores

�� DesafioDesafio: várias novas vacinas estão disponíveis no mercado : várias novas vacinas estão disponíveis no mercado 
internacional internacional 
�� São tecnologicamente mais complexas;São tecnologicamente mais complexas;
�� Alto valor agregado;Alto valor agregado;
�� Grande desequilíbrio entre a oferta e demanda;Grande desequilíbrio entre a oferta e demanda;
�� Altíssimo preçoAltíssimo preço

�� IncluidosIncluidos no PACno PAC
�� Pneumococos, conjugada Pneumococos, conjugada –– hepatavalentehepatavalente US$ 65.00/doseUS$ 65.00/dose
�� Meningite meningocócica, Meningite meningocócica, sgsg C, conjugada CRIES R$ 32,00C, conjugada CRIES R$ 32,00
�� PentavalentePentavalente DTP/HB/HibDTP/HB/Hib
�� Dupla viralDupla viral
�� HPV US$ 360,00HPV US$ 360,00

15
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Políticas Políticas PD&IPD&I

�� BrasilBrasil
�� INOVACINA INOVACINA –– Portaria MS, 4/05/2006Portaria MS, 4/05/2006
�� DSTDST--AIDSAIDS
�� Programa MAIS SAÚDE Programa MAIS SAÚDE –– PAC SaúdePAC Saúde

�� –– Medida 2.25 Medida 2.25 –– Reduzir a Reduzir a morbimortalidademorbimortalidade de de doênçasdoênças endêmicas endêmicas ––
diagnóstico precoce;diagnóstico precoce;

�� -- Medida 2.12 Medida 2.12 -- incorporação de novas vacinas (2011) incorporação de novas vacinas (2011) –– vacina contra vacina contra 
Meningite meningocócica C, conjugada; vacina contra pneumococos,Meningite meningocócica C, conjugada; vacina contra pneumococos,
conjugada conjugada 

�� -- Medida 3.3 Medida 3.3 -- apoio aos laboratórios produtores nacionais para a apoio aos laboratórios produtores nacionais para a 
produção local das vacinas:produção local das vacinas:

�� dupla viral (dupla viral (sarampo+rubéolasarampo+rubéola); ); 
�� pneumococos; pneumococos; 
�� meningite meningocócica C, conjugada; meningite meningocócica C, conjugada; pentavalentepentavalente; ; rotavirusrotavirus; gripe; gripe
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PD&I IMUNOBIOLÓGICOS

VACINAS, BIOFÁRMACOS, REATIVOS 
PARA DIAGNÓSTICO

Fiocruz

Bio-Manguinhos

17
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FIOCRUZ FIOCRUZ –– PD&IPD&I

Vice-Diretoria 
de DT

Programa de 
DT de vacinas

PDTIS

Rede de 
vacinas
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Sistema de InovaçãoSistema de Inovação
FiocruzFiocruz

Participação em todas etapas de desenvolvimento Participação em todas etapas de desenvolvimento imunobiológicosimunobiológicos

Universidades
Outras Inst. de Pesquisa

Pré-
Desenvolv.

Desenvolvimento
Pesquisa
Básica e
Aplicada

Ensaio
Pré-Clínico

Ensaio
Clínico

Produção
Industrial

P
ó
s
M
K
T

Bio-ManguinhosBio-Manguinhos
IPEC
IFF
Rede de Estudos
Clinicos

CDTS
PDTIS
Bio-Manguinhos
Planta de Protótipos

Institutos de Pesquisa
Fiocruz. PDTIS
Bio-Manguinhos
(Parceria no projeto)

outros institutos, 
universidades
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�� BioBio--ManguinhosManguinhos vem construindo uma base tecnológica e industrial vem construindo uma base tecnológica e industrial 
para atender às demandas do Paíspara atender às demandas do País
�� Principal fornecedor de Principal fornecedor de imunobiológicosimunobiológicos para MS: vacinas, reagentes para para MS: vacinas, reagentes para 

diagnóstico e diagnóstico e biofármacosbiofármacos
�� Desenvolvimento endógeno Desenvolvimento endógeno -- 25 projetos DT em andamento25 projetos DT em andamento

�� Parcerias tecnológicas Parcerias tecnológicas -- Transferência de Tecnologia Transferência de Tecnologia -- acelerar a acelerar a 
incorporação de tecnologias de novos produtosincorporação de tecnologias de novos produtos

�� Fundação Fundação RockfellerRockfeller, Instituto , Instituto MérieuexMérieuex, Instituto , Instituto BikenBiken, JPRI, GSK, , JPRI, GSK, ChembioChembio
�� Desenvolvimento conjunto (Empresas privadas e Institutos de PesqDesenvolvimento conjunto (Empresas privadas e Institutos de Pesquisa)uisa)

�� Novos investimentos em infraNovos investimentos em infra--estruturaestrutura
�� Modernização dos laboratórios, infraModernização dos laboratórios, infra--estrutura estrutura –– BPL, PBF, BPL, PBF, BiossegurançaBiossegurança

Bio-Manguinhos: 
Imunobiológicos

Desenvolvimento/Novos produtos / Ampliação do acess o à imunobiológicos
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Investimentos em PD&I Investimentos em PD&I 
em em BioBio--ManguinhosManguinhos

Pessoal Dedicado a PD&I, Bio-Manguinhos, 2003-2008

16

21

26

39
41 40

3

7

18
20

31

27

11 11

15

11 10
12

14

18

39
41 42

40

14 13

20

27

32
30

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

2003 2004 2005 2006 2007 2008

Segundo Grau Nível Superior Especialização Mestres Doutores

Investimentos em PD&I, Bio-Manguinhos, 2002-2007, R $

0

5000000

10000000

15000000

20000000

25000000

2002 2003 2004 2005 2006 2007

�� Os investimentos em PD&I tem Os investimentos em PD&I tem 
aumentado significativamente, aumentado significativamente, 
passando de R$ 3 milhões para passando de R$ 3 milhões para 
R$ 21 milhõesR$ 21 milhões

�� O número de profissionais O número de profissionais 
envolvidos em PD&I envolvidos em PD&I 
cresceu de 48 (2003) para cresceu de 48 (2003) para 
149 (2008)149 (2008)
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�� Projetos prioritários DT endógeno e parceria em andamentoProjetos prioritários DT endógeno e parceria em andamento
�� Vacina Vacina PentavalentePentavalente, parceria com , parceria com ButantanButantan –– (Estudo clinico de eficácia)(Estudo clinico de eficácia)
�� Vacina contra Meningite meningocócica, Vacina contra Meningite meningocócica, sgsg B (Estudo clinico Fase 2)B (Estudo clinico Fase 2)
�� Vacina contra Meningite Vacina contra Meningite meningmening, , sgsg C conjugada (Estudo clínico Fase 1)C conjugada (Estudo clínico Fase 1)
�� Vacina contra Dengue Vacina contra Dengue quiméraquiméra de 17Dde 17D
�� Vacina contra Malária Vacina contra Malária quiméraquiméra de 17Dde 17D
�� Vacina Vacina inativadainativada contra a Febre Amarelacontra a Febre Amarela
�� Vacina contra pneumococos, Vacina contra pneumococos, proteinaproteina e polissacarídeose polissacarídeos

�� 2 transferências de tecnologia em andamento2 transferências de tecnologia em andamento
�� Tríplice viral Tríplice viral –– sarampo, caxumba, rubéola (GSK)sarampo, caxumba, rubéola (GSK)
�� RotavírusRotavírus (GSK)(GSK)

�� Introdução de novas plataformas tecnológicasIntrodução de novas plataformas tecnológicas
�� Vacinas quiméricas, Vacinas DNA Vacinas quiméricas, Vacinas DNA recombinanterecombinante, Vacinas conjugadas, Vacinas conjugadas

PD&I em Bio-Manguinhos: 
Vacinas



Homma, Akira, “Caminhos para o desenvolvimento da b iotecnologia da produção pública de imunobiológicos no Brasil”, Seminário Em busca de uma articulação e ntre inovação, 
acesso e desenvolvimento industrial”, 19-21 de maio  de 2008. BNDES. Rio de Janeiro 

PD&I em Bio-Manguinhos: 
Reativos para diagnóstico

�� Desenvolvimento conjunto com o IOC de reativos para Desenvolvimento conjunto com o IOC de reativos para 
diagnósticodiagnóstico

�� Introdução de novas plataformas tecnológicas Introdução de novas plataformas tecnológicas 
�� Testes moleculares Testes moleculares –– Carga Viral HIV e NATCarga Viral HIV e NAT--HIV/HCVHIV/HCV

�� Parceria com a UFRJ e IBMPParceria com a UFRJ e IBMP
�� Parceria com empresas estrangeiras, em negociaçãoParceria com empresas estrangeiras, em negociação

�� Testes rápidos: parceria com a Testes rápidos: parceria com a ChembioChembio
�� ConclusãpConclusãp da da TransfTransf de tecnologia para o teste rápido HIVde tecnologia para o teste rápido HIV--1/21/2
�� Acordo de coAcordo de co--desenvolvimento de desenvolvimento de DPPsDPPs para leishmaniose, para leishmaniose, 
leptospirose e teste confirmatório para HIVleptospirose e teste confirmatório para HIV

�� CitometriaCitometria de fluxode fluxo
�� Parceria com CIMAB para desenvolvimento de conjuntos Parceria com CIMAB para desenvolvimento de conjuntos 
CD3CD4CD8CD45CD3CD4CD8CD45
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PD&I em Bio-Manguinhos: 
Biofármacos

�� Novas linhas de produtos Novas linhas de produtos recombinantesrecombinantes e nova plataforma e nova plataforma 
tecnológica tecnológica E. E. colicoli e CHO e CHO 
�� Transferência de tecnologia de CIM e Transferência de tecnologia de CIM e HeberHeber BiotecBiotec

�� AlfaepoetinaAlfaepoetina humana humana recombinanterecombinante
�� AlfainterferonaAlfainterferona 2b humana 2b humana recombinanterecombinante

�� Desenvolvimento de Anticorpos Desenvolvimento de Anticorpos MonoclonaisMonoclonais humanizadoshumanizados
�� Doenças infecciosasDoenças infecciosas
�� NeoplasiasNeoplasias
�� Sistema NervosoSistema Nervoso

�� Parceria tecnológica Parceria tecnológica 
�� Produtos conjugados quimicamente Produtos conjugados quimicamente –– interferoninterferon alfa alfa 
peguiladopeguilado
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DesafiosDesafios: : PD&IPD&I em em BioBio--
ManguinhosManguinhos

�� Gestão de ProjetosGestão de Projetos
�� priorização, planejamento, monitoramento, priorização, planejamento, monitoramento, 
avaliação;avaliação;

�� foco em resultados e produtos;foco em resultados e produtos;
�� Aumento de investimentos Aumento de investimentos 

�� R$ 21 milhões em 2007 para R$ 50 milhões em R$ 21 milhões em 2007 para R$ 50 milhões em 
2012;2012;

�� Novas formas de gestão, flexibilização Novas formas de gestão, flexibilização 
administrativaadministrativa
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DesafiosDesafios: : PD&IPD&I em em BioBio--
ManguinhosManguinhos

�� Conclusão da Planta de Protótipos Conclusão da Planta de Protótipos –– parte do CIPBRparte do CIPBR
�� conclusão 2o. Semestre 2009;conclusão 2o. Semestre 2009;
�� scalescale--upup; rendimento; formulação; lotes clínicos; rendimento; formulação; lotes clínicos
�� disponível para desenvolver projetos de outras disponível para desenvolver projetos de outras 
instituiçõesinstituições

�� apoio BNDES; SCT&IE/MS; apoio BNDES; SCT&IE/MS; FiocruzFiocruz;  ;  

�� Necessidade de fortalecimento e ampliaçãoNecessidade de fortalecimento e ampliação
�� Instalações laboratoriais Instalações laboratoriais -- BPL; BPL; BiossegurançaBiossegurança; ; 
�� Recursos Humanos qualificados;Recursos Humanos qualificados;
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Indústria 
competitiva

�� Implementação do PAC da Saúde, PAC C&T; PITCEImplementação do PAC da Saúde, PAC C&T; PITCE
�� Viabilizar os investimentos necessários;Viabilizar os investimentos necessários;

�� Aceleração na incorporação de novas tecnologias de Aceleração na incorporação de novas tecnologias de 
produção de produtos de interesse ao SUSprodução de produtos de interesse ao SUS
�� Fortalecimento das instituições de C&T Fortalecimento das instituições de C&T –– desenvolvimento autóctonedesenvolvimento autóctone
�� Fomento de parcerias tecnológicas em desenvolvimento e produçãoFomento de parcerias tecnológicas em desenvolvimento e produção
�� Transferência de tecnologia como instrumento para aceleraçãoTransferência de tecnologia como instrumento para aceleração
�� Parceria com setor privado nacional Parceria com setor privado nacional 

�� Utilização do poder de compra do EstadoUtilização do poder de compra do Estado
�� Introdução de novos produtos com obrigação de transferir a Introdução de novos produtos com obrigação de transferir a 

tecnologia e/ou produzir no paístecnologia e/ou produzir no país
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Indústria 
competitiva

�� Apoio e fortalecimento da indústria nacional de EquipamentosApoio e fortalecimento da indústria nacional de Equipamentos
�� infrainfra--estrutura estrutura 
�� processos processos biobio--tecnológicostecnológicos
�� automação de equipamentos, especialmente de automação de equipamentos, especialmente de 
diagnósticosdiagnósticos

�� Insumos laboratoriais Insumos laboratoriais –– reagentes certificados, meios reagentes certificados, meios 
de cultura microbiológico, cultura de tecidos, de cultura microbiológico, cultura de tecidos, 
soluções soluções Indústria competitiva

�� Financiamento à InovaçãoFinanciamento à Inovação
�� SCT&IE/MS; ABDI/MDIC; Finep; BNDESSCT&IE/MS; ABDI/MDIC; Finep; BNDES



Homma, Akira, “Caminhos para o desenvolvimento da b iotecnologia da produção pública de imunobiológicos no Brasil”, Seminário Em busca de uma articulação e ntre inovação, 
acesso e desenvolvimento industrial”, 19-21 de maio  de 2008. BNDES. Rio de Janeiro 

Apoio e tentativas Apoio e tentativas 
de nacionalizaçãode nacionalização

�� Produção de soro fetal bovinoProdução de soro fetal bovino
�� Produção de ovos Produção de ovos SpecificSpecific PathogenicPathogenic FreeFree (SPF)(SPF)
�� Produção de rolhas para frascos de vacinaProdução de rolhas para frascos de vacina
�� Produção de placas de Produção de placas de PetriPetri plásticos para meios plásticos para meios 
de culturade cultura

�� Produção de placas plásticas de 96 orifíciosProdução de placas plásticas de 96 orifícios
�� Produção de laminas para IFProdução de laminas para IF
�� Produção de congeladores subProdução de congeladores sub--zeros (zeros (--70 o.C)70 o.C)
�� Produção de máquinas automáticas de Produção de máquinas automáticas de envaseenvase de de 
vacinas e diluentesvacinas e diluentes



Homma, Akira, “Caminhos para o desenvolvimento da b iotecnologia da produção pública de imunobiológicos no Brasil”, Seminário Em busca de uma articulação e ntre inovação, 
acesso e desenvolvimento industrial”, 19-21 de maio  de 2008. BNDES. Rio de Janeiro 

Indústria 
competitiva

�� Fortalecimento das atividades de Pesquisa Básica Fortalecimento das atividades de Pesquisa Básica –– CNPq, CNPq, 
MCT, CAPESMCT, CAPES
�� Áreas de fronteira do conhecimentoÁreas de fronteira do conhecimento
�� Nanotecnologia; Nanotecnologia; biobio--marcadoresmarcadores; ; biobio--informáticainformática; ; 

�� FotalecimentoFotalecimento das instituições de das instituições de PD&IPD&I
�� Modernização das instalaçõesModernização das instalações
�� Recursos Humanos especializadosRecursos Humanos especializados

�� Fortalecimento das atividades Fortalecimento das atividades regulatóriasregulatórias
�� ANVISAANVISA
�� INMETROINMETRO
�� INPIINPI
�� INCQS/FiocruzINCQS/Fiocruz
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CIPBRCIPBR

• Centro Integrado de Protótipos, Biofarmacos e Reativos

•~ 15.000 m2 - Laboratórios e áreas técnicas e de apoio

• Início das atividades previsto para 2009
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