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CAPITULO 3

O MERCADO DE VACINAS NO BRASIL'

Fernanda De Negri?
Glauco Arbix?
Larissa de Souza Pereira*

1 INTRODUCAO

O mercado mundial de vacinas, embora relativamente pequeno em comparagio
com a industria farmacéutica como um todo, ¢ de extrema importincia para a
satde publica global. No entanto, o mercado de vacinas apresenta caracteristicas e
desafios tinicos, que o tornam bastante suscetivel a restri¢des de oferta e episédios
eventuais de escassez. Este texto tem o objetivo de analisar o mercado brasileiro
de vacinas e seus principais produtores, a luz da organizagio deste mercado em
nivel mundial.

Na segunda segao, apds esta introdugio, é discutida a natureza das externali-
dades positivas geradas pelas vacinas, como a imunidade de rebanho, e o impacto
dessa caracteristica na disposi¢ao dos consumidores em pagar por vacinas em
situagdes nao epidémicas. Esta andlise ajuda a entender por que governos sio
os principais compradores de vacinas e a importincia de programas publicos de
imunizacdo. Em seguida, a discussio se concentra nos desafios relacionados a
oferta de vacinas, incluindo as incertezas inerentes a produgao de artigos bioldgicos,
os altos custos de investimento em plantas produtivas e a escassez de pessoal
qualificado. Serdo abordados também os riscos de contaminagao durante a produgao
e os rigorosos requisitos regulatérios que aumentam os custos e as barreiras de
entrada para novos fabricantes, o que resulta em uma elevada concentracio desse
mercado em poucos grandes fabricantes.

Ainda na segio 2, é abordado o impacto das falhas de mercado no desenvolvi-
mento de novas vacinas, assim como os incentivos financeiros limitados e os altos
custos associados & pesquisa e desenvolvimento (P&D), fatores que frequentemente
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geram subinvestimento em atividades de pesquisa. Essas falhas de mercado, em
particular no desenvolvimento, demandam, no mundo todo, uma atuagio forte
dos governos tanto para garantir o suprimento de vacinas existentes quanto para
fomentar a inovacio.

Na secio 3, o texto aborda o mercado de vacinas no Brasil, destacando o
papel predominante do setor pablico na produgio e distribui¢io de vacinas por
meio do Programa Nacional de Imunizagoes (PNI). Sao apresentados dados sobre
os principais fornecedores de vacinas para o governo brasileiro, a distribuigio das
compras por tipo de vacina e os desafios enfrentados para garantir a autossuficiéncia
na produgio de vacinas.

Ao fim desta andlise, espera-se fornecer uma compreensio detalhada sobre
as dinAmicas que regem o mercado mundial de vacinas, os desafios especificos
enfrentados pelos fabricantes e governos e as estratégias necessdrias para asse-
gurar a continuidade e a inova¢do na oferta de vacinas essenciais para a satde

publica global.

2 0 MERCADO MUNDIAL DE VACINAS

O mercado de vacinas ¢ relativamente pequeno em comparagio com a inddstria
farmacéutica como um todo. Segundo a Organiza¢io Mundial da Sadde (OMS),
este nicho conta com um faturamento de menos de US$ 20 bilhées por ano em
todo o mundo, embora as estimativas da prépria OMS apontem um crescimento
para mais de US$ 100 bilhoes em 2027 (WHO, 2019). Tal montante ainda
representa pouco em um mercado farmacéutico global de mais de US$ 1 trilhao
(PWC, 2007). Além disso, trata-se de um mercado com especificidades que o
tornam mais sujeito a restrigoes de oferta e, eventualmente, a escassez de produtos

(Sloan, 2012).

Em primeiro lugar, a vacina é um bem que gera fortes externalidades positivas,
dado que todas as pessoas, mesmo as que nao se vacinaram, podem se beneficiar
da imunidade de rebanho’ obtida pela vacinagio de parcela significativa da popu-
lagdo. Em segundo lugar, em situa¢oes normais (nio epidémicas), a disposi¢ao do
consumidor em pagar por uma vacina ¢ baixa, especialmente se a imunidade de
rebanho jd tiver sido alcangada pela vacinagio. Ou seja, a propria eficcia (e sucesso)
das vacinas faz com que os consumidores sejam menos propensos a pagar por elas,
o que reduz a demanda pelo produto e, consequentemente, a lucratividade dos
fabricantes (Kremer e Snyder, 2003).

5. Imunidade de rebanho ou imunidade coletiva € um conceito em epidemiologia que descreve a situagao em que uma
proporcao significativa de uma populagéo é imunizada contra uma doenca infecciosa, reduzindo a probabilidade de
transmissao da doenca entre individuos ndo imunizados.
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Em virtude das externalidades positivas da vacinagio, os governos tendem
a ser os principais compradores de diversos tipos de vacinas e os maiores respon-
sdveis pela vacinagio da populac¢io em virios lugares do mundo. Em 1974, a
OMS criou o Programa Expandido de Imunizacoes, com a meta de oferecer
imunizagao contra sarampo, tétano, coqueluche, difteria e tuberculose a todas as
criangas do mundo até 1990. Essa meta foi incorporada em programas nacionais
de imunizagao em vdrios paises e a agenda de imunizagdes, inserida como uma
agao prioritdria de saide publica. Nos paises pobres, organismos internacionais,
como o Fundo das Nagoes Unidas para a Infancia (UNICEF) e a Organizagao
Pan-Americana da Sadde (OPAS), tém sido agentes importantes na vacinagio
e, em consequéncia, respondem por cerca de 8% do valor total das compras de
vacinas no mundo, segundo estimativas da OMS (WHO, 2024). A UNICEE
por exemplo, é responsavel pela entrega de mais de 2 bilhoes de doses de vacinas
todos os anos, alcancando aproximadamente 45% da popula¢io mundial de
criancas até cinco anos de idade (UNICEE 2020). O Brasil criou o PNI em
1973, em continuidade aos esfor¢os para erradicagao da variola e da poliomielite
(Temporio, 2003). Além de responder as emergéncias sanitdrias e humanitdrias,
os programas nacionais, dado o grande poder de barganha do setor publico,
principal comprador de vacinas nesse mercado, também contribuem para a
reducido dos pregos a serem pagos aos fabricantes.

Do ponto de vista da oferta, a produgio de vacinas estd sujeita a uma série de
incertezas. Como produtos bioldgicos, vacinas sio feitas a partir de organismos vivos
e se caracterizam por moléculas maiores e mais complexas® do que os quimicos, que
sd0 a base da maior parte dos firmacos. Por essa razao, sio sujeitas a variagoes
inerentes 4 sua propria natureza, o que dificulta tanto a padronizagio quanto a
previsibilidade em relagio ao volume produzido. Os bioldgicos também sdo mais
sujeitos a contaminagbes durante a produgio. E por isso que sua andlise e aprovagio
pelas agéncias regulatdrias nio se restringem ao produto final, mas contemplam
também uma avaliagio cuidadosa das instalagoes e de todo o processo produtivo.
Mesmo apds a aprovagao, os fabricantes ainda sio obrigados a manter registros
detalhados de cada fase do processo produtivo, sendo que as instalagoes reprovadas
pelo escrutinio regulatério podem ser até fechadas pelas agéncias responsdveis
(Sloan, 2012), o que acarreta custos maiores comparativamente a outros mercados.

O investimento para a constru¢io de uma planta produtiva de vacinas
também nao ¢ desprezivel: pode variar entre US$ 50 milhées e US$ 300 milhoes
(Wen, Ellis e Pujar, 2014). Segundo Plotkin ez /. (2017), ainda que possa haver
equipamentos comuns nas diferentes plataformas de producio, a sequéncia de
operagoes ¢ os ciclos especificos de produ¢io de cada vacina variam. Por essa

6. Disponivel em: https://www.fda.gov/files/drugs/published/Biological-Product-Definitions.pdf.
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razao, na maior parte dos casos, cada produto ou familia de produtos tém insta-
lagoes e equipes técnicas dedicadas a eles.

Além das plantas produtivas, uma ampliagio de capacidade pode requerer
contratacio de pessoal qualificado adicional. Plotkin ez 4/. (2017) mencionam a
importincia da competéncia técnica para a produgio de vacinas e ressaltam que,
globalmente, existe escassez desse tipo de profissional. Segundo os autores, paises
como Brasil, India e China foram capazes de desenvolver essas competéncias,
muitas vezes negligenciadas pelos novos entrantes no mercado.

A disponibilidade de pessoal qualificado para a produgio de vacinas é um
desafio global significativo. Durante a pandemia de covid-19, a demanda sem
precedentes por vacinas revelou vdrias lacunas na infraestrutura existente, incluindo
essa necessidade de pessoal especializado.

As industrias farmacéuticas tém enfrentado gargalos na produgao, principal-
mente devido 2 falta de profissionais treinados em tecnologias de vacina inovadoras,
como as baseadas em RNA mensageiro (nRNA) e em vetores virais (Ahnert,
Dhulesia e Roper, 2021). A tecnologia de mRNA para vacinas é um método
inovador de imunizagdo que utiliza essa molécula para ensinar as células do corpo
a produzirem uma proteina que desencadeia uma resposta imunolégica (Jackson
et al., 2020). A tecnologia de vetores virais, por sua vez, ¢ um método em que
um virus modificado (o vetor viral) é adotado para entregar material genético
de um patégeno as células do corpo, provocando uma resposta imunolégica sem
causar a doenca (Rollier ez al., 2011). A rdpida expansio da capacidade de
fabricagdo, com base nessas novas tecnologias, exigiu investimentos significativos
em transferéncia de tecnologia e treinamento de pessoal qualificado (Ahnert,
Dhulesia e Roper, 2021).

A colaboragio continua entre empresas farmacéuticas e organizacoes de
desenvolvimento e fabricagio contratadas — contract manufacturing organizations
(CMOs) e contract development and manufacturing organizations (CDMOs) — ¢é
estratégica para superar esses desafios. Parcerias de longo prazo sao fundamentais
para aprimorar a capacitagio e a expertise necessarias na producio de vacinas.

O principal insumo para a fabricagio das vacinas é chamado ingrediente
farmacéutico ativo (IFA), que é, no caso de uma virose, o préprio virus (atenuado,
inativado ou mesmo em partes). Além do IFA, contudo, a produgao de vacinas
requer uma série de outros ingredientes,” entre eles: i) adjuvantes, que sao substincias
(sais de aluminio, dleo de esqualano, entre outros) que melhoram a resposta imune
do ingrediente ativo; ii) estabilizadores (como gelatina ou sorbitol), conservantes

7. Disponivel em: https://vk.ovg.ox.ac.uk/vk/vaccine-ingredients. Acesso em: maio 2023.
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(como o timerosal)® ou emulsificadores; iii) produtos utilizados na fabrica¢io do
ingrediente ativo, tais como proteinas, antibiéticos, entre outros; e iv) frascos,
materiais de embalagem e seringas utilizadas no envase e na aplicagao das vacinas.
Segundo Plotkin ez /. (2017), devido a sua especificidade, esses insumos podem
sofrer restri¢oes de oferta, mesmo em condi¢cdes normais.

Por fim, a oferta de vacinas também pode ser desencorajada em razio da
litigAncia judicial que é capaz de onerar substancialmente os fabricantes. Vacinas
s30 organismos vivos, que podem ser atenuados ou inativados, injetados no corpo
humano a fim de provocar uma resposta do sistema imunoldgico. Essa resposta
imune é menos previsivel e mais sujeita a efeitos colaterais do que as respostas a
medicamentos quimicos. Do ponto de vista de satde publica, esses efeitos
colaterais sio pequenos quando comparados ao custo humano (e econémico) das
doengas preveniveis por vacinas. Contudo, a responsabilizagdo legal por eventuais
efeitos adversos pode representar um custo significativo, duradouro, e, em alguma
medida, imprevisivel para os fabricantes de vacinas. No mercado norte-americano,
por exemplo, entre 1980 e 1984, vitimas de efeitos colaterais solicitaram
US$ 3,5 bilhoes em reparacoes judiciais, for¢ando seis de oito fabricantes da
triplice bacteriana (difteria, tétano e coqueluche) a deixar o mercado (Cantor, 1995).
Na pandemia causada pela covid-19, de modo preventivo, os grandes produtores
de vacina, a exemplo da Pfizer e a Moderna, incluiram em contratos com governos
cldusulas de protegio contra consequéncias inesperadas. Ou seja, os fabricantes
tiveram total imunidade diante de efeitos colaterais. Mais ainda, os governos, em
geral, nao ofereceram aos afetados nenhum tipo de compensagio. A AstraZeneca
concordou em cobrir alguns custos, apenas em condi¢oes especiais, apds negociagio
com a Unido Europeia.’

O alto volume de capital e tecnologia associado ao risco e a incerteza que
caracterizam esse segmento da economia formam o pano de fundo que ajuda a
explicar a existéncia de um nimero reduzido de grandes fabricantes de vacinas.
Segundo o Institute of Medicine (2003), nos Estados Unidos havia mais de trinta
produtores de vacinas na década de 1970 e, em 2004, esse niimero caiu para apenas
cinco. A auséncia de incentivos financeiros aos produtores e a baixa lucratividade
nio estimulam os fabricantes a se manter no mercado de vacinas. Os altos custos
regulatérios e a inexisténcia de seguro para a cobertura das responsabilidades
legais também sdo mencionados pelos fabricantes como empecilhos para se alcangar
um volume maior de produgio. Segundo Sloan (2012), contudo, um problema
relevante e impeditivo para o fornecimento continuo de produtos existentes e o

8. 0 timerosal é um derivado de merctrio, que foi retirado da produgdo de vacinas em varios paises, inclusive no Brasil,
pois foram atribuidas a essa substancia varias ocorréncias de efeitos adversos.

9. Nem sempre os acordos entre governos e grandes farmacéuticas sdo claros e transparentes (Covid-19..., 2020).
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desenvolvimento de novos produtos frequentemente se manifestava nos baixos
precos, ainda que existissem excegdes importantes.

Douglas e Samant (2018) evidenciam o nivel de concentragio mundial
desse segmento. A tabela 1 mostra a participagio dos principais fabricantes no
mercado de vacinas em 2014. Quatro laboratérios — GlaxoSmithKline (GSK),
Merck Sharp and Dohme (MSD), Sanofi Pasteur e Pfizer — respondem por mais
de 80% do mercado mundial de vacinas. De acordo com a OMS, nos anos 1980,
fabricantes de vacinas de paises emergentes comegaram a entrar nesse mercado e
conseguiram assumir uma posi¢io de maior relevincia no fornecimento de imu-
nizantes para os paises em desenvolvimento. Ainda segundo a organizagao, esses
fabricantes atendem em torno de 30% do valor (cerca de metade do nimero de
doses) das compras realizadas pela UNICEF (WHO, 2019).

TABELA 1
Receita e participacdo dos principais fabricantes no mercado mundial de vacinas (2014)
Empresa Receita (US$ bilhdes) Participacdo de mercado (%)
GSK 53 19,7
MSD 6,2 234
Novartis 1,5 5,7
Pfizer 4,5 16,8
Sanofi Pasteur 5,8 21,9
Outras 3,4 12,6
Total 26,7 100,0

Fonte: Douglas e Samant (2018).
Obs.: Os laboratdrios MSD e Sanofi Pasteur respondem, cada um, por 50% das receitas da joint venture Sanofi Pasteur/MSD.

A existéncia de poucos produtores, por sua vez, tem levado, de tempos em
tempos, a interrup¢ao no fornecimento e até a falta de vacinas no mercado. Esses
periodos de escassez sdo relativamente bem documentados na literatura. Peter
et al. (2003), por exemplo, mostram que entre 2000 e 2003 os Estados Unidos
experimentaram a auséncia de pelo menos oito das onze vacinas contra doengas
infantis. Alguns desses episédios de escassez foram atribuidos a contaminagoes
nas plantas produtivas que culminaram no fechamento de vdrias delas pelas
agéncias regulatdrias.

2.1 Incentivos a inovacao e ao desenvolvimento de novas vacinas

O pequeno ndmero de produtores, a baixa rentabilidade nesse mercado e precos
geralmente inferiores ao necessdrio para compensar os custos dos investimentos
podem gerar subinvestimento em pesquisas de novas vacinas (Sloan, 2012).
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Gouglas ez al. (2018) estimaram os custos de desenvolvimento de uma nova
vacina, entre os estudos pré-clinicos e o fim da fase 2, em cerca de US$ 31 milhoes
a US$ 68 milhdes, ¢ ainda sem considerar o risco de fracasso. Levando-se em
conta a probabilidade de insucesso — ou seja, de a pesquisa ndo avancar para a
fase 3 —, o custo de desenvolvimento subiria para algo entre US$ 319 milhoes e
US$ 469 milhées desde o inicio das pesquisas pré-clinicas até o fim da fase 2. Vale
notar que essa estimativa nao abrange os custos da fase 3 de pesquisas clinicas, em
que a vacina ¢ testada em dezenas de milhares de pacientes e que também tem um
custo de realizacio elevado.!’

Em condi¢bes normais, os fabricantes recuperariam seu investimento em P&D
e em outros ativos fixos, como plantas produtivas, cobrando um valor superior ao
custo marginal de produgio e distribuicio. Se, em virtude da regulagio ou do poder
de compra do governo, o prego fosse fixado préximo ou pouco acima do custo
marginal, as empresas dificilmente fariam esse investimento (Sloan, 2012).

Ou seja, esse mercado é caracterizado pelo subinvestimento nio apenas na
capacidade de produgao das vacinas existentes, mas, o que é ainda mais preo-
cupante, no desenvolvimento de novas vacinas (Institute of Medicine, 2003).
Archibugi e Bizzarri (2004) argumentam que, a despeito do inconteste sucesso
das imuniza¢des do ponto de vista da sadde publica, os recursos investidos em
pesquisas de novas vacinas sao pequenos em comparagio ao que ¢ aplicado
em pesquisas de novas drogas. Segundo os autores, isso é particularmente relevante
no caso de doengas tipicas de paises pobres, mas também ¢é verdade para doengas
como a Aids, para a qual o investimento em pesquisas de vacinas representa apenas
10% do que ¢ aplicado anualmente na criagao de antirretrovirais. Eles concluem,
em consonincia com diversos especialistas, que o maior obstdculo para a pesquisa
bésica em vacinas nio estd relacionado apenas as dificuldades cientificas ou a uma
eventual lacuna de conhecimento na drea, mas com a falta de um comprometi-
mento mais significativo de recursos. Isso é corroborado pelo Institute of Medicine
(2003), que aponta que, em 2000, o investimento em P&D das empresas lideres
no mercado global de vacinas foi algo em torno de US$ 750 milhaes, ao passo
que a alocagao de recursos em P&D farmacéuticos foi de mais de US$ 26 bilhaes.
O investimento em P&D ¢ fundamental, pois “os custos de uma vacina, assim
como para a maioria dos medicamentos e produtos quimicos, residem em seu
desenvolvimento inicial, enquanto sua duplicagio e difusio podem ocorrer a um
custo infinitesimal” (Archibugi e Bizzarri, 2004, tradugao nossa)."!

10. Na atual pandemia, trés gigantes da big pharma que predominavam no mercado de vacinas, GSK, Merck e Sanofi,
enfrentaram enormes problemas com os resultados muito abaixo do esperado dos testes clinicos de suas vacinas.
A Merck abandonou completamente o seu programa. As outras duas empresas procuram repetir os testes e superar
erros de dosagem. As trés farmacéuticas preferiram utilizar métodos mais convencionais e ndo ousaram avancar nas
pesquisas com novas tecnologias, como fizeram a Pfizer e a Moderna.

11. "Vaccine costs, as for the majority of drugs and chemicals, reside within their initial development, whilst their
duplication and diffusion can take place at infinitesimal cost".
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2.2 Falhas de mercado e atuacdo dos governos

Dadas as caracteristicas e imperfei¢des desse mercado, garantir o suprimento
de vacinas — tanto existentes quanto as que estao em desenvolvimento — é uma
preocupagio recorrente de especialistas na drea. Peter ez a/. (2003) sugerem algumas
estratégias para os Estados Unidos, como a expansio de estoques, ampliagio
do suporte das agéncias regulatérias, prote¢io de produtores contra embates
legais, aumento da disponibilidade de informagao publica sobre vacinas, além da
realizagdo de campanhas a respeito da importancia da vacinagao.

De um modo mais abrangente, algumas estratégias implementadas para
garantir a oferta e o desenvolvimento de novas vacinas envolvem iniciativas tanto
na oferta quanto na demanda (push and pull programs). Politicas de oferta envolvem
o uso de recursos ptblicos — na forma de subvengées diretas, subsidios ou isengoes
fiscais — para a realizagio de P&D em vacinas. Dessa forma, o Estado compartilha
riscos e cobre os custos dos desenvolvedores, mesmo que o preco final da vacina
venha a ser fixado muito préximo do custo marginal de produ¢io. Uma alternativa,
analisada por Lichtenberg (2007), seria o préprio governo se tornar um produtor
e desenvolvedor de vacinas. O autor, contudo, considera mais eficiente elevar os
incentivos para que os fabricantes privados atuem mais fortemente no desenvolvi-
mento de vacinas. Cortes ¢z al. (2012), por sua vez, ao analisar o mercado produtor
de vacinas na América Latina, predominantemente publico, argumentam que,
apesar da limitada producio nessa regiao, a capacidade existente em alguns paises,
como o Brasil, pode servir como uma plataforma para o continuo desenvolvi-
mento e produgio de vacinas.

Outra estratégia se volta para a ampliagio da demanda, incluindo a obriga-
toriedade de que os planos de satde privados cubram os custos com a vacinagao
dos individuos ou que o préprio setor publico seja o principal responsivel pela
imunizagao da populagio, como ji acontece em muitos paises. Em mercados
com maior participagdo privada, a distribuicdo, pelo governo, de vouchers que
possam ser usados para o pagamento da vacina também é uma forma de estimular
a demanda nesse mercado. Outro caminho seria a garantia de compra antecipada
de um volume de doses pelos governos e/ou a garantia de precos minimos para
essas compras.

A responsabilidade legal eventualmente assumida pelos fabricantes de
vacinas é outro fator a desincentivar a P&D de novas vacinas. Embora eventuais
indenizagbes possam representar um custo significativo para os fabricantes, os
efeitos adversos ocasionados pelas vacinas sdo extremamente raros e seus custos,
incomparavelmente menores do que os beneficios da vacinagao. Durante a
pandemia de HINT1, nos Estados Unidos, por exemplo, foram relatados cerca de
2,45 eventos adversos para cada 100 mil doses (Halabi, Heinrich e Omer, 2020).
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Nos Estados Unidos, processos judiciais solicitando indenizagoes aos
fabricantes por supostos efeitos colaterais das vacinas geraram uma crise de
fornecimento no inicio dos anos 1980. Depois disso, o pais criou uma espécie
de fundo de compensagao para vitimas de efeitos adversos, financiado com recursos
publicos, que seria o responsével pelo pagamento de eventuais indenizagoes, isen-
tando assim os fabricantes. Em 2005, o pais aprovou o The Public Readiness and
Emergency Preparedness Act, que isenta os fabricantes de vacinas de processos
relativos a efeitos adversos quando for declarado estado de emergéncia em satde
publica. Algumas regices do Canadd, como o Quebec, também dispoem de legis-
lagdo similar, que concede imunidade aos fabricantes. Os paises europeus, por sua
vez, tendem a adotar uma visio mais pré-consumidor em relacio a esse assunto e
nao concedem imunidade legal aos fabricantes (Holland, 2018).

3 0 MERCADO DE VACINAS NO BRASIL

No Brasil, assim como em vdrios outros paises, a imuniza¢ao da popula¢io ¢é
responsabilidade do setor piiblico, por meio do Sistema Unico de Satide (SUS)
e do PNI. Como dito na segio 2, o PNI foi criado na esteira do sucesso da
Campanha de Erradicagio da Variola no pais, durante os anos 1960 (Temporio,
2003), e fez do Brasil um dos precursores na implementagao de politicas publicas
universais de vacinagio, antes mesmo do estabelecimento do Programa Estendido
de Imunizagoes, pela OMS.

Segundo estimativas da Associagio Brasileira de Clinicas de Vacinas
(ABCVAC) e de Gadelha ez al. (2020), o mercado privado representa em torno
de 10% das vacinas aplicadas no pais ou cerca de 15 milhées de doses anuais.
A vacina da gripe, sozinha, responde por 7 milhoes destas doses (Vasconcellos,
2021). O PNI, por sua vez, foi encarregado da aplica¢io de mais de 130 milhées
de doses de vacinas ao ano, em média, nos ultimos vinte anos.'”” Ou seja, a
oferta de vacinas para a populagio no Brasil ¢ feita, essencialmente, pelo setor

publico, por meio do SUS.

Desse modo, para identificar quem sio os principais produtores das vacinas
utilizadas no Brasil, neste texto analisam-se as compras de vacinas feitas pelo setor
publico entre 2015 e 2020. Esses dados podem ser visualizados no Banco de
Pregos em Satde (BPS)." A plataforma retine informagdes das compras realizadas
pelo governo federal, extraidas do Sistema Integrado de Administragao de Servicos
Gerais (Siasg), bem como pelos governos subnacionais e entes privados — que,
voluntariamente, podem realizar inser¢oes no sistema. Considerando que as compras

12. Dados sobre o nimero de doses de vacinas aplicadas no Brasil séo gerados pelo Sistema de Informacdo do
Programa Nacional de Imunizacdes. Disponivel em: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe ?bd_pni/dpnibr.def.

13. Disponivel em: http://bps.saude.gov.br/.
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de vacinas ocorrem de maneira centralizada pelo governo federal, as informagoes
utilizadas aqui sdo as disponiveis no Siasg, que, ademais, sao mais precisas do que
as constantes da base geral do BPS, por se tratar de registros administrativos de
preenchimento obrigatério.

3.1 Notas metodoldgicas

Antes de analisar os resultados, é necessdrio mencionar alguns procedimentos
metodolégicosempregados. O Siasg registratodasasoperagdes de compra realizadas
pelo governo, catalogadas em classes de produtos e em categorias, nas quais cada
produto contém um cédigo e uma descrigao detalhada. Para circunscrever as
compras de vacinas na classe de drogas e medicamentos, adotou-se o campo
padrio descritivo do material (PDM) quando este fosse igual a vacina. Dentro deste
grupo, existem ainda cerca de 340 cédigos diferentes de vacinas, cuja descri¢ao
discrimina o tipo de vacina adquirido: concentrado de vacina, vacinas veterindrias
e vacinas humanas para diversos tipos de doengas. A partir dessa especificacio,
foram selecionadas apenas as vacinas de uso humano e excluidas as compras de
concentrados de vacinas, que sio os IFAs a serem posteriormente processados
por laboratérios publicos, essencialmente a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz).
A descrigao detalhada também foi utilizada para classificar as vacinas nos
seus diversos subtipos: i) dupla ou triplice viral; ii) dupla ou triplice bacteriana;
iii) tetra, penta e hexavalente bacterianas; iv) gripe; v) poliomielite; vi) bacilo de
Calmette-Guérin (BCG); vii) rotavirus; viii) febre amarela; ix) pneumocdcica;
x) meningocécica; e xi) hepatite, entre outras.

A base do Siasg contém a quantidade adquirida, em diversas unidades, e o
valor total gasto em cada operagio de compra realizada pelo governo federal, mas
nem sempre a unidade expressa o niimero de doses de vacina. Na maior parte dos
registros de compras — que somam mais de 80% do valor total das compras —, a
unidade informada ji ¢ a prépria dose da vacina ou algum multiplo do nimero
de doses. Nesse caso, o total de doses foi obtido diretamente a partir da quantidade
comprada naquele registro. Nos demais registros, existe uma série de tipos de
unidades, como frascos, seringas ou a quantidade de mililitros adquiridos. Para a
conversao de mililitros em doses, utilizou-se informagées do Calenddrio Nacional
de Vacinagao, do Ministério da Satde, que explicita a dosagem de cada vacina
adotada nesse calenddrio, bem como o tipo de vacina obtido a partir da catego-
rizagao dos diferentes codigos de produtos. Para a maior parte das vacinas, uma
dose equivale a 0,5 ml. Exce¢des a essa regra sao: i) BCG, cuja dose ¢ de 0,1 ml;
ii) poliomielite atenuada, de uso oral, cuja dose ¢ de duas gotas ou 0,1 ml; e
iii) rotavirus, cuja dose é de 1,5 ml. A dose da vacina da hepatite é de 0,5 ml para
pessoas até dezenove anos e de 1 ml acima dessa idade. Contudo, como a base
do Siasg nao permite saber a idade do usudrio da vacina, optou-se por considerar
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uma dose igual a 0,5 ml em todos os casos dessa vacina. Quando a unidade
expressa era seringa, assumiu-se que uma seringa equivalia a uma dose. Jd em
alguns casos de compras de frascos de vacina, a descri¢io complementar do produto
trazia a informagao da equivaléncia em doses de cada frasco. Nessas circunstincias,
a conversdo em doses foi feita a partir da informagio obtida na descri¢ao
complementar. Por fim, foi possivel atribuir o nimero de doses a 99% do valor
das compras feitas pelo governo federal.

A base do Siasg também contém o nome do fornecedor da vacina adquirida.
Na maior parte das vezes (99% do valor total das compras), o fornecedor ¢é o
proprio fabricante. No entanto, alguns fornecedores sio importadores ou agentes
responsdveis pela comercializagio das vacinas no Brasil. Nesses casos, utilizou-se a
marca da vacina para inferir o fabricante. Por fim, a Fiocruz, que é um dos maiores
fornecedores de vacinas para o Ministério da Satde, nao aparece na base do Siasg,
por se tratar de institui¢do da administragao direta. O niimero de doses de vacinas
fornecidas pela Fiocruz para o ministério foi obtido a partir dos relatérios de
gestao da fundacio, entre 2010 e 2020, disponiveis no size da instituigao.

3.2 Quais sao e quem produz as vacinas adquiridas pelo governo federal?

O gréfico 1 mostra o volume total de compras de vacinas de uso humano registradas
no Siasg entre 2015 e 2020, assim como o nimero de doses adquiridas. Nesse
periodo, o governo federal fez operagoes de compras de vacinas de diversos
produtores, exceto a Fiocruz, equivalentes a mais de 1 bilhdo de doses, totalizando,
em valores correntes, cerca de R$ 19 bilhées em compras — uma média de 171
milhées de doses ¢ R$ 3,3 bilhées todos os anos. Cabe ressaltar que esse valor
equivale ao total dos contratos, o que significa que nem todos os contratos
registrados s3o necessariamente realizados (liquidados) em sua integralidade.
Nesse sentido, o registro extraido do Siasg reflete uma intengio de compra do
governo federal que pode ou nao se concretizar. Ainda assim, esses registros
continuam sendo Uteis para identificar os principais fornecedores de vacinas para
o mercado brasileiro, que ¢ o nosso objetivo aqui.

Diferentemente de outros paises, o mercado produtor de vacinas no Brasil ¢
essencialmente publico. O grifico 2 mostra que o principal fornecedor das vacinas
compradas pelo governo federal nos tltimos seis anos ¢ o Instituto Butantan, que
responde por mais de R$ 10,0 bilhées (ou 53%) do total das compras publicas de
vacinas realizadas no periodo. Logo a seguir vém a GSK, multinacional do setor
farmacéutico com sede no Reino Unido e uma das trés maiores produtoras de vacinas
no mercado mundial, e a Fundagio Ezequiel Dias (Funed), instituigao publica
vinculada ao governo do estado de Minas Gerais. Estas duas dltimas respondem,
respectivamente, por 22% (ou R$ 4,4 bilhoes) e 15% (cerca de R$ 3,0 bilhoes)

do total das compras de vacinas feitas pelo governo federal no periodo.
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GRAFICO 1
Numero de doses e valor total dos contratos de vacinas para uso humano realizados
pelo governo federal (2015-2020)
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Fonte: Ministério da Saude. Disponivel em: http:/bps.saude.gov.br/.
Elaboracdo dos autores.

GRAFICO 2
Principais fornecedores das vacinas compradas pelo governo federal (2015-2020)
(Em R$ milhdes)
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Fonte: Ministério da Saude. Disponivel em: http://bps.saude.gov.br/.
Elaboracdo dos autores.

Contudo, existem duas ponderacoes relevantes em relagao ao grafico 2. Em
primeiro lugar, nele ndo estio incluidas as doses disponibilizadas pela Fiocruz,
maior fornecedora de vacinas ao Ministério da Satide. Em segundo lugar, parte
dos registros no Siasg se refere a compras de doses realizadas pela prépria Fiocruz,
para posterior processamento e entrega a esse ministério — boa parte das compras
de vacinas da GSK ¢ feita pela Fiocruz, por exemplo. Para sanar essa limitacio,
foram retiradas da base do Siasg aquelas compras promovidas pelo Instituto de
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Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), institui¢io vinculada a Fiocruz
que faz o processamento das vacinas adquiridas. Do mesmo modo, todos os
contratos do Siasg foram convertidos em nimero de doses, em vez de valor
monetdrio, o que foi necessdrio para compatibilizacio com a informagao divulgada
pela Fiocruz, isto é, o niimero de doses fornecidas ao Ministério da Satde. Assim,
tornou-se possivel obter um quadro completo das aquisi¢oes de vacinas pelo
governo federal nos tltimos anos, expresso na tabela 2. E importante considerar,
nessa tabela, que os dados da Fiocruz refletem entregas efetivamente realizadas
ao governo federal, enquanto os dados dos outros fabricantes, por terem sido
extraidos do Siasg, podem representar contratagoes feitas, mas nio efetivadas, e,
portanto, podem estar ligeiramente superestimados.

TABELA 2
Numero de doses de vacinas contratadas pelo governo federal, segundo principais
fabricantes e tipos de vacinas (2015-2020)

Outros
Tipo de vacina Fiocruz Butantan Funed FAP GSK (ou ndo Total
informado)'

Gripe - 447.005.839 - - 84.067 246.204 447.336.110
Poliomielite 195.706.275 - - - - - 195.706.275
Febre amarela 193.717.850 - - - - - 193.717.850
g‘t‘r"a'c;r‘;:’ 130.395.143 - - - - 304 130.395.447
Meningocdcica - - 76.450.000 - 1.092.088 7.042.814 84.584.902
Hepatite - 73.500.000 - - 32.641 116.820 73.649.461
Pneumocécica 59.648.152 - - - - 2.458.993 62.107.145
E:ft';i"a“ng"p”ce 42,500,000 - - 2,503,520 5661  45.009.181
HPV - 43.500.000 - - 15.670 11.617 43.527.287
Rotavirus 37.297.862 - - - - 1.784 37.299.646
BCG - - - 33.010.155 - 45.051 33.055.206
Outras 7.613.480 10.000.000 - - 8.551 6.307.365 23.929.396
Total 624.378.762 616.505.839 76.450.000 33.010.155 3.736.537 16.236.613 1.370.317.906

Fonte: Ministério da Satide e Fiocruz. Disponivel em: http://bps.saude.gov.br/; e https://portal.fiocruz.br/.

Nota: ' Essa coluna retine outras empresas privadas, como Abbot, Merck, Pfizer e Sanofi, além de fornecedores que nao
puderam ser identificados com as informag@es disponiveis no Siasg.

Obs.: FAP — Fundacéo Ataulpho de Paiva.

Apesar das suas limitagoes, a tabela 2 evidencia algumas caracteristicas
importantes do mercado produtor de vacinas no Brasil. Em primeiro lugar, os pro-
dutores de vacinas no pais sao laboratérios publicos, como a Fiocruz, o Butantan
e a Funed, ou institui¢do sem fins lucrativos, como a FAP. Essa foi uma opgao
histérica feita pelo pais, impulsionada pelo Programa Nacional de Autossuficiéncia
em Imunobiolégicos (Pasni), para garantir a seguranca no fornecimento de vacinas
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para a populagio (Brasil, 2003). Tal escolha foi bem-sucedida desse ponto de
vista, pois, diferentemente de outros paises, no Brasil nao existem episédios
de escassez de vacinas documentados na literatura. Por sua vez, essa estratégia gerou
e consolidou um mercado produtor de vacinas essencialmente publico. Segundo
Gadelha ez al. (2020), o dltimo produtor privado de vacinas no Brasil encerrou
suas atividades na década de 1980.

Outro aspecto evidenciado pela tabela 2 ¢ que, para a maior parte das vacinas,
existe apenas um, ou majoritariamente um, produtor. O Instituto Butantan é
o principal fornecedor do governo federal de vacinas para gripe, HPV, hepatite
e triplice bacteriana — para difteria, tétano e pertussis ou coqueluche (DTP) —,
além da vacina para raiva humana (na tabela 2, classificada em outras). A Fiocruz,
por sua vez, ¢ a nica ou principal fornecedora das vacinas da poliomielite, febre
amarela, triplice ou tetravalente viral, pneumocdcica e para o rotavirus.

Entre 2015 e 2020, a vacina meningocdcica foi fornecida, principalmente,
pela Funed (90,4%), por meio de um acordo de transferéncia de tecnologia com
a GSK. Durante esse periodo, a Funed apenas realizou o processo final de emba-
lagem e entrega do produto ao Ministério da Satide. Em 2020, o contrato com
a GSK foi encerrado sem que o processo de transferéncia de tecnologia tivesse sido
concluido (Fitiza, 2021). Em 2022 e 2023, a Fiocruz passou a entregar essa vacina
a0 Ministério da Satde, novamente por meio de uma parceria com a GSK e com
a Funed (Fiocruz..., 2023) que prevé a transferéncia da tecnologia de fabricacio,
desta vez, para os dois laboratérios publicos, que serdo responsdveis por partes
diferentes do processo e da absor¢ao de tecnologia (Brum, 2023).

A FAP, da mesma forma, foi praticamente a Gnica responsavel pelas entregas
da vacina BCG, para a tuberculose, durante o periodo de 2015 a 2020. Em 2016,
contudo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou a sus-
pensao da produgido da vacina, em virtude do descumprimento de requisitos de
Boas Prdticas de Fabricagao de produtos injetdveis pela institui¢io.'* Assim como
no caso da Funed, a Fiocruz foi instada a celebrar uma parceria com a FAP para
auxiliar a retomada da produgao da vacina no Brasil (Machado e Alvim, 2023).

Ou seja, assim como no resto do mundo, o mercado fornecedor de vacinas no
Brasil ¢ extremamente concentrado. A diferenga é que aqui os fornecedores sao todos
publicos. Entre esses, o principal fabricante de vacinas ¢ o Bio-Manguinhos/Fiocruz,
responsével por 45,6% do fornecimento de todas as doses de vacinas para o SUS.
O instituto entregou, em média, 110 milhdes de doses anuais ao Ministério da
Satide no periodo de 2005 a 2022. Esse ntimero, contudo, oscilou bastante entre
os anos da série, até 2020, de um minimo de 70 milhées em 2005 para um pico
de 140 milhoes de doses em 2011 (grafico 3). A principal vacina produzida pelo

14. Resolugdo Anvisa ne 3.405, de 20 de dezembro de 2016.
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instituto é a indicada para a poliomielite, seguida da vacina da febre amarela
e da triplice viral. Desde 2010, o instituto passou também a fornecer, para o
mesmo ministério, a vacina para pneumonia. A Fiocruz comegou a produzir a
vacina pneumocdcica conjugada, especificamente a Synflorix™, que é uma vacina
10-valente contra doengas pneumocdcicas em criangas, apds um acordo com a
GSK em 2009. O acordo incluia a transferéncia de tecnologia para a Fiocruz,
permitindo a incorporacio dessa vacina no PNI nos meses seguintes a aprovacio

regulatéria da vacina em junho de 2009 (GSK..., 2009).

GRAFICO 3
Entregas de vacinas pela Fiocruz ao Ministério da Satde, por tipo de vacina (2005-2023)
(Em milhdes de doses)
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Fonte: Fiocruz.
Obs.: A vacina triplice viral previne o sarampo, a rubéola e a caxumba.

O grifico 3 também mostra que a pandemia da covid-19 trouxe mudangas
significativas na produgio e entrega de vacinas por parte da Fiocruz, pelo menos
temporariamente. De fato, tanto a Fiocruz quanto o Butantan deram respostas
rdpidas e foram fundamentais para a imunizagio da populacio brasileira no
primeiro momento da pandemia (Tatsch, Botelho e Koeller, 2024).

No caso da Fiocruz, a institui¢ao duplicou seu volume anual de entregas ao
Ministério da Satde entre 2020 e 2021, em virtude da entrega de 149 milhoes de
doses da vacina contra a covid-19, promovida por meio de um contrato de transfe-
réncia de tecnologia com a empresa britinica AstraZeneca. Em 2022, com outras
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vacinas para covid chegando no mercado brasileiro, o volume entregue pela
Fiocruz caiu para pouco menos de 60 milhées de doses e, em 2023, nao houve
mais entregas da vacina da AstraZeneca. Vale lembrar que nem todas essas doses
foram produzidas pela Fiocruz. As primeiras entregas realizadas pela Fiocruz eram
vacinas inteiramente fabricadas pela AstraZeneca, repassadas para a Fiocruz
enquanto a institui¢do nao desenvolvesse capacidade produtiva. O primeiro lote
de vacinas para covid produzidas pela institui¢ao brasileira com IFA préprio foi
entregue em fevereiro de 2022 (Fiocruz..., 2022), ainda assim de forma comple-
mentar as doses fabricadas com o IFA fornecido pela AstraZeneca.

A entrada da Fiocruz na produgao da vacina da covid nio ocorreu, contudo,
sem afetar pelo menos parcialmente a fabricagao de outras vacinas, em especial a
da febre amarela, cuja producio caiu de 35 milhdes de doses em 2020 para
2,5 milhées em 2021, recuperando um pouco o folego e chegando a 21 milhées
de doses em 2022. A produgio da triplice viral também foi impactada, caindo de
31 milhées de doses em 2020 para 18,5 milhdes em 2021 e depois para 6 milhées
em 2022. Em 2023, o volume total de entregas de vacinas da Fiocruz para o
Ministério da Satde voltou aos niveis proximos & média histdrica, com pouco
mais de 90 milhées de doses.

4 CONSIDERACOES FINAIS

O mercado mundial de vacinas, apesar de seu tamanho relativamente pequeno
em relacdo a industria farmacéutica como um todo, desempenha um papel critico
na satide publica. A andlise apresentada destaca diversas caracteristicas e desafios
tnicos desse mercado, que influenciam tanto a oferta quanto a demanda de vacinas.

Primeiramente, as externalidades positivas das vacinas, como a imunidade
de rebanho, reduzem a disposi¢ao dos consumidores em pagar por elas, espe-
cialmente em situagdes nao epidémicas. Isso faz com que governos se tornem os
principais compradores e promotores de programas de imunizagao, garantindo a
vacinagio de uma parcela significativa da populagao para manter a satide publica.

Do ponto de vista da oferta, a produgio de vacinas enfrenta vdrias incertezas e
desafios, incluindo os altos custos de investimento, a complexidade dos processos
produtivos bioldgicos e a escassez de pessoal qualificado. As exigéncias rigorosas
das agéncias regulatérias, somadas ao risco de contaminagées durante a produgio,
aumentam os custos ¢ dificultam a entrada de novos fabricantes no mercado.

Além disso, a concentrac¢io do mercado em poucas grandes empresas ¢ a baixa
lucratividade relativa ao restante da industria resultam em um subinvestimento
em P&D de novas vacinas. Este cendrio ¢ agravado pelos altos custos associados
a0 desenvolvimento de novas vacinas, que muitas vezes nio sio compensados
pelos precos praticados no mercado, desestimulando a inovagao nessa drea.
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Para mitigar essas falhas de mercado, a intervencao governamental é crucial.
Estratégias como subvengdes, subsidios, isengoes fiscais e garantias de compra
antecipada sdo essenciais para estimular tanto a produ¢io quanto a inovagio no
desenvolvimento de novas vacinas. A colaboragio entre governos, organizagoes
internacionais e o setor privado também ¢é fundamental para superar os desafios e
garantir um suprimento adequado de vacinas.

No Brasil, assim como no resto do mundo, o setor publico é o principal
demandante de vacinas dos fabricantes e o principal responsdvel pela vacinacio da
populacio. O PNI, exemplo seguido por vérios paises do mundo, tem sido uma
estratégia eficaz para garantir a imunizagao da populagio brasileira contra diversas
doencas infecciosas.

No que diz respeito ao mercado produtor de vacinas, o Brasil tem caracteristicas
peculiares em relagdo ao resto do mundo. Em sua histéria, o pais desenvolveu um
parque produtor de vacinas essencialmente estatal, sem a participacio de produ-
tores privados no fornecimento de vacinas para o SUS. Quando participam desse
mercado, os fabricantes privados o fazem por meio de acordos de cooperagio e de
transferéncia de tecnologia com os produtores ptiblicos que possuem a prerrogativa
do fornecimento de vacinas ao Ministério da Saude.

Por um lado, esses produtores publicos, especialmente a Fiocruz e o Instituto
Butantan, desempenham um papel central na autossuficiéncia do pais em vacinas
e em evitar a ocorréncia de episédios de escassez, frequentes no resto do mundo.
Por outro lado, essas institui¢oes, que também sdo institui¢oes de pesquisa, acabam
focalizando seus recursos, humanos e financeiros, mais na produ¢io de vacinas
e medicamentos para o SUS e menos na pesquisa. Em alguma medida esse fato
faz com que o pais tenha pouca capacidade de desenvolvimento endégeno de
vacinas, por exemplo, para doengas tipicas de clima tropical, cujo mercado mundial
¢ mais restrito e onde os fabricantes privados internacionais teriam menor
interesse em desenvolver novas tecnologias. Um dos poucos exemplos recentes
de desenvolvimento nacional ¢ a vacina da dengue, que vem sendo desenvolvida
pelo Butantan e atualmente estd na fase 3 de testes clinicos. Contudo, a vacina
que primeiro chegou com sucesso ao mercado brasileiro foi a produzida pelo
laboratério japonés Takeda.

Em suma, o mercado mundial de vacinas ¢ marcado por complexidades e
desafios significativos, que levam a necessidade de politicas publicas adequadas
para garantir a continuidade da oferta e o desenvolvimento de novas vacinas.
A combinagdo de politicas publicas eficazes, investimentos em infraestrutura
e capacitagdo, além de parcerias estratégicas, é essencial para enfrentar essas
barreiras e assegurar que as vacinas continuem a desempenhar seu papel crucial

na protecio da saide publica global.
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