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Estados com 
presença da Fiocruz

Estados onde estão 
localizados os novos 
escritórios

Fonte: Portal Fiocruz

Presente em 11 estados 
com 16 unidades, além de 
4 escritórios.

Sede com mais de 800 mil 
m² de área construída
Campus Manguinhos, RJ.

ÍCONE NACIONAL



INOVAÇÃO

ECOSSISTEMA DA FIOCRUZ

PRODUÇÃO PESQUISA CONTROLE DE 

QUALIDADE

ATENÇÃO À 

SAÚDE

EDUCAÇÃO



Instituto de excelência na área de produção 
de imunobiológicos da América Latina.

BIO-MANGUINHOS



Fomentamos a inovação em 
todas as suas dimensões

Alianças estratégicas e 
gestão da propriedade intelectual

Transferência de Tecnologia

Desenvolvimento Tecnológico

GESTÃO DA INOVAÇÃOINOVAÇÃO



Soberania nacional e solidariedade global 
para o acesso a novas vacinas.

Vacina de RNA
• Com base na tecnologia de self-amplifying

RNA, utilizou-se um plasmídeo 
desenvolvido por Bio-Manguinhos, 
associado a formulação empregando
lipossomas e contendo um gene repórter;

• Em estudo pré-clínico (fase I para o segundo semestre de 
2022);

• Projeto selecionado pela OMS – hub para transferência de 
tecnologia de vacina mRNA para COVID-19.

INOVAÇÃO EM RNA

• Parceria com o HUB da África do Sul (Afrigen and Biovac) 

• Domínio Tecnológico para outros produtos.
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COM EXPERTISE NO 
DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS E 
PROCESSOS 

Bio tem atualmente  

30 projetos* 

voltados a produtos.

*11 são projetos de desenvolvimento 
tecnológico, sendo os demais projetos 
de transferência de tecnologia.



Fonte: A indústria de biotecnologia farmacêutica nacional e o mercado de biossimilares (FLAB2022) - Aline de Almeida Oliveira (Bio-Manguinhos/Fiocruz)

Sistema nacional de inovação em saúde brasileiro:

• Representa 80% das atividades e investimentos no país;

• 90% do pessoal qualificado no Brasil - Universidades e 
Instituições públicas;

• Predominantemente acadêmica e pequenas empresas, 
localizadas em universidades e incubadoras.

Mercado nacional e investimento em P&D

• A ausência de um tecido produtivo em biotecnologia farmacêutica seria o primeiro obstáculo para a tradução das 
competências científicas em desenvolvimento de produtos inovadores.

• Necessidade de parcerias entre os centros de pesquisa e tecnologia, universidades, empresas públicas e privadas.



Benchmarking: potenciais produtos terapêuticos em médio e longo prazo 

Fonte: Trends in Biopharma 2020

Mercado biofarmacêutico global



Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), Transferência de Tecnologia, Desenvolvimento Tecnológico, entre outras.

Parcerias de Bio-Manguinhos ao longo do tempo
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Bio-Manguinhos Butantan FAP

Funed Lab. Internacionais

2021 doses %

Mercado total 693.666.428 100

Bio-Manguinhos 282.045.828 40,66%

Butantan 189.430.000 27,31%

FAP - 0,00%

Funed 7.500.000 1,08%

Lab. Internacionais 214.690.600 30,95%

Bio-Manguinhos

oral pólio

triplice viral

polio inativa

febre amarela

rotavírus

PCV10

varicela

tetra viral

Covid-19

Butantan

Vacina Hepatite A

Vacina Hepatite B

Influenza

Vacina contra raiva

Vacina HPV

DTP acelular

Covid-19

Importadas 

Covid-19 OPAS (Covax Facility)

Covid-19 Pfizer

Covid-19 Janssen

Vacina BCG Instituto Serum

Vacina Hib Instituto Serum

Varicela MSD

Vacina Dupla Adulto Serum e PT Bio Farma        

Vacina Dupla Infantil PT Bio Farma

Meningocócica ACWY Pfizer

Pentavalente (Serum e Panacea)

Pneumocócica 23 MSD

DTP Serum e PT Bio Farma

DTPacelular OPAS

Febre Tifoide
Fonte: PNI/MS - 2021

Mercado público de vacinas: market share em doses



Fonte: https://www.pharmacompass.com/data-compilation/top-drugs-by-sales-in-2020-who-sold-the-blockbuster-drugs (IQVIA, 2019)

*All figures in US$ Billion of dollars

• Vacina RNA - Pfizer
• Adalimumabe - Abbvie
• Vacina RNA - Moderna
• Pembrolizumabe - Merck
• Apixaban - Bristol
• Lenalidomida - Bristol
• Ibrutinibe - JJ
• Ustekinumabe - JJ

Mercado global - top 10:

Mercado biológico: mercado multibilionário em
ascensão, para segmento de oncologia e doenças
autoimmune.

O segmento de doenças autoimune, em 2021,
movimentou US$87 Bi, sendo US$ 40 Bi representada
pelo inibidores de TNF-α (adalimumabe, infliximabe, 
etanercepte, certolizumabe pegol e golimumabe), 
metade destas vendas (20 Bi) com o produto
Humira® (adalimumabe) (Grand View Research, 
2019), representando 60% da receita da Abbvie com 
um só produto. 



Fonte: K. Hubel et al. / European Journal of Cancer 139 (2020) / BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 26, n. 51, p. 7-75, mar. 2020 
https://www.fiercebiotech.com/special-reports/top-10-pharma-rd-budgets-2021

Crescimento anual mercado biotecnológico e investimento P&D
Custo de P&D:
US$ 7.5 - 14Bi



Investimento público em P&D - R$ 10 Bi/ano

Fonte: CEE/Fiocruz, dados SIOP (mar/22)

Mercado nacional e inovação



Transferência Tecnológica

Aceleração do acesso a produtos 
estratégicos

Imediato e mais seguro

Aprendizado tecnológico 

Não gera competitividade externa 

Sustentabilidade 

Ciclo de vida do produto e tempo 
de TT e tecnologia - Risco TT parcial 
e desatualização da Tecnologia

Desenvolvimento Tecnológico 

Fomento público restrito, direcionado 
a doenças sazonais e regionais

Alto risco e investimento

Direcionamento da pesquisa baseada 
em publicações e não produtos 
estratégicos para a Sociedade

Alta competitividade e sem garantias à 
propriedade intelectual (Mundo 
3,33MM de patentes nos 10 países, 
Brasil 25 mil/ano)

Sustentabilidade de longo prazo 

Ciclo de vida do produto de longo 
prazo, contudo investimento e tempo 
de desenvolvimento não atendem

Fonte: CEE/Fiocruz, dados SIOP (mar/22)

Dentre 169 países, o Brasil ocupa a 66ª 
posição no ranking mundial de inovação, 
segundo o Global Innovation Index 2019 
(GII), um dos mais importantes relatórios 
do segmento. 

Curto e médio prazo: Longo prazo:

Estratégias para a inovação

Registros de Patente – 10 principais países 



Fonte: Gadelha et al., Dinâmica Global, impasses do SUS e o CEIS como saída estruturante da crise. Cadernos de Desenvolvimento 16 (28), 2021

Balança comercial do setor farmacêutico e IFA 2020: déficit de 6 Bilhões 

Mercado nacional - Indústrias nacionais



BNDES - subprograma específico, BNDES Profarma
Biotecnologia, responsável, ao lado da Finep e Banco de 
Desenvolvimento de MG (BDMG), pela maior parte do 
financiamento das plantas produtivas envolvidas em 
projetos de PDPs de biofármacos:

1. Estímulo a autonomia e interdependência de Insumos 
externos;

2. Fortalecimento da economia nacional e setor de 
industrialização biotecnológica: 

- Passando de 4% em 2007 para 22% em 2018; 
- mercado de R$ 927 MM acumulados no período.

3. Geração de empregos, conhecimento tecnológico.

Mercado nacional e investimento em P&D

Fonte: Meireles et al., 2020



Biofarmacêutica no Brasil - principais atores

Laboratórios públicos:

Empresas nacionais: Empresas multinacionais:



Fornecimento SUS e aquisições via:

- Laboratórios nacionais via PDP/TT;

- Laboratórios Internacionais via importação/pregão.

Fonte: Adaptado de A indústria de biotecnologia farmacêutica nacional e o mercado de 
biossimilares (FLAB2022) - Aline de Almeida Oliveira - Bio-Manguinhos/Fiocruz

Mercado nacional - Indústrias nacionais - Políticas públicas (PDPs)

Histórico da Indústria de Biotecnologia:

- Indústria farmacêutica nacional importava 90% dos IFAs;

- Histórico relevante na produção das vacinas;

- Praticamente não produzia medicamentos biotecnológicos 
até o fim da década de 2000;

- Mercado interno brasileiro entre os 8 maiores do mundo -
SUS/Ministério da Saúde;

- Necessidade de catch up tecnológico para diminuir a 
dependência das importações.



2018: 25 registros de produtos
- 9 instituições brasileiras;

- 5 PDPs;

- Todos os registros nacionais de anticorpos 
monoclonais são resultados de PDPs;

- Protagonismo das indústrias públicas nacionais 
e avanço das indústrias privadas nacionais.

Mercado nacional - Indústrias nacionais - Políticas públicas (PDPs)



Fonte: Adaptado de A indústria de biotecnologia farmacêutica nacional e o mercado de biossimilares (FLAB2022) 
Aline de Almeida Oliveira - Bio-Manguinhos/Fiocruz

Cenário atual

Nos últimos cinco anos, o mercado de 
medicamentos biológicos teve um crescimento 
expressivo no Brasil.



Importância econômica

Fonte: Gadelha et al. O Complexo Econômico Industrial da Saúde: por uma visão integrada do desenvolvimento 
econômico, social e ambiental, 2021. 

Saúde no Brasil

Balança comercial:

- 2020: déficit: ~USD 14 BI;

- 75% são importações de 
medicamentos e vacinas;

- Vulnerabilidade do SUS;

- Pandemia/guerra.

SUS - compras públicas:

- Medicamentos: 35% do 
mercado total;

- Alto custo: 90%;

- Vacinas: 95% das doses;

- Testes para diagnóstico: 60%;

- Equipamentos: 50%;

- 30% do orçamento do MS via 
para assistência farmacêutica.

CEIS - Complexo Econômico 
Industrial da Saúde:

- Base econômica e produtiva 
do SUS;

- PIB: 9%;

- Empregos: 10% (20 milhões 
de empregos diretos e 
indiretos);

- Participação na pesquisa 
nacional: 35%;

- Alto potencial para estimular 
a economia.



- Ganho tecnológico;

- Economicidade para o SUS: redução dos 
custos;

- Melhoria da balança comercial : autonomia 
dos insumos farmacêuticos;

- Acesso e redução da vulnerabilidade do SUS;

- Fortalecimento do Complexo Industrial 
Nacional, laboratórios públicos e privados;

Fonte: 
https://www.visualcapitalist.com/10-
types-of-innovation-the-art-of-
discovering-a-breakthrough-product/

Considerações finais

Políticas públicas levaram a um avanço 
considerável na indústria de biotecnologia 
farmacêutica nacional

Fontes: BNDES Set., Rio de Janeiro, v.26, n.51, p.7-75, mar.2020



Infraestrutura Fabril - Centro Henrique Pena (CHP)
✓ Planta de produção de Biofármacos em plataforma CHO com

capacidade de 30 milhões de frascos por ano

Capacitação Tecnológica Nacional



Campus Santa Cruz (Rio de Janeiro) - Bio-Manguinhos: 
Complexo Industrial de Biotecnologia em Saúde.

NOVOS CAMPI



Campus Eusébio (Ceará)



Obrigado!
Artur Couto
Vice-Diretor de Gestão 
e Mercado 
(Bio-Manguinhos/Fiocruz)


