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RESUMO 
 

 

ROSENBERG, Vivianne Zalmon. Transferência Internacional de Tecnologia para a vacina 
contra Covid-19: Estudo de caso na Fiocruz/Bio-Manguinhos. 2022. 325 f. Dissertação 
(Mestrado em Propriedade Intelectual e Inovação) – Instituto Nacional da Propriedade 
Industrial, Rio de Janeiro, 2022. 

 
A inovação é um elemento fundamental para o desenvolvimento e crescimento, que demanda 
de um elevado nível de capacidade tecnológica, constituída por um processo demorado de 
acúmulo de conhecimento. Uma das formas de acelerar tal processo é através da transferência 
de tecnologia. O fato desta transferência demandar menos esforço do que a própria atividade de 
desenvolvimento, não afasta a necessidade de haver um investimento em pesquisa, já que esta 
prática é de extrema importância, tanto no processo de criação, quanto na tarefa de assimilar e 
operar uma tecnologia sofisticada e complexa. O trabalho realizado nesta dissertação foi 
conduzido para mapear as particularidades do complexo processo de transferência de tecnologia 
para a vacina da Covid-19, celebrado entre a AstraZeneca e a Fiocruz/Bio-Manguinhos, bem 
como reconhecer os possíveis facilitadores, entraves e lacunas. O estudo analisou desde a etapa 
da seleção do parceiro mais adequado até a incorporação da nova tecnologia. Dentro deste 
contexto, também foram observadas as cláusulas contratuais insertas nos instrumentos 
correlatos à transferência de tecnológia. A metodologia utilizada baseou-se em uma ampla 
revisão bibliografia sobre o tema, aliado ao estudo de caso. Os resultados apontaram que muitas 
ações ainda precisam ser realizadas para que sejam potencializados os ganhos de capacidade 
tecnológica. Desse modo, foram apontados os principais obstáculos e identificados alguns dos 
elementos altamente favoráveis e que garantiram a rápida incorporação da tecnologia. 
 
Palavras-chave: Transferência de tecnologia. Vacina. Covid-19. Fiocruz.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

ABSTRACT 
 

 

ROSENBERG, Vivianne Zalmon. International Technology Transfer for the Covid-19 
Vaccine: Case Study at Fiocruz//Bio-Manguinhos. 2022. 325 f. Dissertação (Mestrado em 
Propriedade Intelectual e Inovação) – Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de 
Janeiro, 2022. 

 
Innovation is a fundamental element for development and growth, which demands a high level 
of technological capacity, built by a lengthy process of knowledge accumulation. One of the 
ways to speed up this process is through technology transfer. However, the fact that technology 
transfer requires less effort than the development activity itself, does not remove the need to 
invest in research, since this practice is extremely important, both in the creation process and 
in the task of assimilate and operate sophisticated and complex technology. The work carried 
out in this dissertation aimed to map the particularities of the complex process of technology 
transfer for the Covid-19 vaccine, celebrated between AstraZeneca and Fiocruz/Bio-
Manguinhos, to recognize the possible facilitators, obstacles and gaps, as well as to propose 
improvement strategies for new processes or for those that are still in progress. The study started 
from analyzing the stage of selecting the most suitable partner until the incorporation of new 
technology stage. Within this context, the contractual clauses inserted in the instruments related 
to the transfer of technology were also taken in consideration. The methodology used in the 
present study was based on an extensive literature review on the subject, combined with a case 
study. The results showed that many actions are still in need of being carried out in order to 
maximize the gains in technological capacity. Thus, the major obstacles were pointed out, as 
well as highly favorable elements that ensured the rapid incorporation of the technology. 
 
Keywords: Technology transfer. Vaccine. Covid-19. Fiocruz. 
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INTRODUÇÃO 
 

 

O desenvolvimento de uma vacina está atrelado aos ciclos de inovação e. ciência. De 

sua origem até hoje, vários imunizantes foram criados, havendo um enorme avanço em sua 

complexidade tecnológica. A história demonstra a sua importância, sendo um valioso 

instrumento de combate à diversas doenças, tal como ocorreu com a varíola e a poliomielite. 

  A partir da aplicação da vacina, inúmeras enfermidades foram prevenidas, controladas 

e erradicadas, sendo considerada como uma das principais maneiras de se alcançar uma melhora 

na saúde pública. Os imunizantes protegem a sociedade como um todo. Isso porque, além de 

promover a proteção da pessoa vacinada, também reduz a exposição daqueles que não foram 

imunizados, por cessar e/ou interromper a transmissão direta e indireta de um vírus ou bactéria.  

  Desta feita, quando aplicada em larga escala, possibilita a contenção de doenças 

infecciosas, gerando uma proteção coletiva. Para tanto, devem ser realizadas campanhas de 

vacinação em massa. Caso contrário, há um enorme risco de reintrodução de doenças, 

controladas ou erradicadas, ou até mesmo, de surgimento de novas enfermidades, como a 

Covid-19, detectada no final de 2019, na cidade de Wuhan.  

 Frente ao cenário de importância dos imunobiológicos, há a necessidade de serem 

realizadas constantes pesquisas científicas para o desenvolvimento de vacinas, e que seja 

estimulada a adoção de capacidades tecnológicas avançadas.  

Nesse ponto, cabe mencionar a complexidade para o desenvolvimento de uma vacina. 

Um imunizante pode levar décadas para ser oficialmente aprovado e licenciado, uma vez que o 

seu processo é composto por diversas fases interligadas, que exigem uma extensa atividade de 

pesquisa e desenvolvimento (P&D), acrescida de uma elevada capacidade de inovação, de 

vultosos investimentos e de extensas exigências regulatórias, nacionais e internacionais, de 

Boas Práticas de Laboratório (BPL) e Boas Práticas de Fabricação (BPF). 

  Desse modo, o ambiente de inovação tecnológica de vacinas demanda um acentuado 

processo de pesquisa básica e aplicada, o que costuma ser realizado, em geral, pelas 

multinacionais localizadas em países avançados. Após o seu desenvolvimento e com certa 

demora, os imunobiológicos são disponibilizados aos países emergentes.  

  Tal demora pode ser justificada por diversas razões, dentre as quais se destaca a 

limitação de produção e a grande demanda global, associada à política dos produtores em 

privilegiar o abastecimento do seu mercado nacional; aos problemas relacionados aos estoques 

físicos e logística; e ao elevado preço. Assim, comumente, verifica-se, um distanciamento 
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tecnológico, dada a diferença de capacidade de absorção e inovação entre as nações (LOPES, 

2016, p. 1).  

  No entanto, em relação aos imunizantes básicos, tal cenário tem sido alterado, ao passo 

que certos países em desenvolvimento, como China e Índia, vêm se destacando pela sua 

produção, o que contribui para a ampliação ao acesso às vacinas (LOPES, 2016, p. 1). Tal 

estratégia tem sido possível em virtude do estabelecimento de alianças e da prática de 

transferência de tecnologia (TT).  

  Observa-se, portanto, a importância de serem firmados acordos de transferência de 

tecnologia, na medida em que estes viabilizam o aumento da produção e dos suprimentos 

essenciais das vacinas básicas. Inclusive, quando as parcerias são bem sucedidas, a capacidade 

tecnológica das organizações recipientes é ampliada, possibilitando o desenvolvimento de 

novos imunizantes (LOPES, 2016, p. 3).  

  Desse modo, diante da importância de incremento de capacitação tecnológica e, 

consequentemente, da necessidade de ampliação inovativa no setor imunobiológico, os países 

em desenvolvimento, a exemplo do Brasil, passaram a usufruir da atividade de transferência de 

tecnologia, na medida em que o domínio do processo produtivo representa uma das primeiras 

etapas para a constituição de capacidade inovadora (VIEIRA, 2005, p. 9). Assim, a obtenção 

de conhecimentos externos é uma estratégia comum na indústria de vacinas dos países em 

desenvolvimento.  

  Porém, o fato da prática de transferência de tecnologia demandar menos esforço do que 

a própria atividade de desenvolvimento, não afasta a necessidade de haver um investimento em 

pesquisa, já que esta prática é de extrema importância, tanto no processo de criação, quanto na 

tarefa de assimilar e operar uma tecnologia sofisticada e complexa.  

  É imprescindível, portanto, a existência de laboratórios especializados em P&D e altos 

investimentos em capacitação de pessoal e em infraestrutura, para que haja a identificação, 

absorção, adaptação às condições locais e exploração de conhecimento, visto que, somente 

desta maneira, torna-se possível a inserção de novas técnicas, a melhoria das tecnologias 

existentes, e a geração de constantes inovações (HOFFMAN & GIRVAN, 1990). Caso 

contrário, apenas será obtido um ganho de eficiência estático, uma vez que não existirão 

melhorias posteriores na produtividade e, consequentemente, a situação de dependência se 

perpetuará (TIGRE, 2006, p. 100).  

  Logo, para que a tecnologia adquirida não seja operada passivamente, há a necessidade 

dela ser acompanhada pelo desenvolvimento da capacidade interna, que envolve o fornecimento 

de recursos especializados, como a disponibilização de pessoal altamente qualificado, 
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infraestrutura e a implementação de um programa de qualidade (TIGRE, 2006, p. 100).  

  Nesse cenário, cabe destacar a ocorrência de vários acordos de transferência de 

tecnologia realizados no Brasil, com apoio do Ministério da Saúde, que estimularam a produção 

nacional de novas vacinas e, consequentemente, possibilitaram o atendimento às demandas 

solicitadas pelo Programa Nacional de Imunização (PNI). Nessa linha, menciona-se que o 

mercado de produtores de vacinas do Brasil está diretamente atrelado às políticas 

governamentais praticadas a partir da década de 1970, tendo em vista que neste período, foi 

criado o PNI, a fim de se prevenir e controlar as enfermidades infectocontagiosas.  

  Tais acordos permitiram um salto de qualidade no setor de vacina, bem como a 

modernização da produção nacional. A realização destas parcerias gerou resultados 

perceptíveis, tendo o Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos (Bio-Manguinhos - BM), da 

Fundação Oswaldo Cruz, e o Instituto Butantan, do Estado de São Paulo, internalizado as novas 

tecnologias, tornando-se responsáveis por cerca de 70% do mercado de vacinas no país 

(HOMMA et al., 2020, p. 113). 

  Em relação à Bio-Manguinhos, menciona-se que, no ano de 2021, a Unidade foi a 

responsável pelo fornecimento de aproximadamente 230 milhões de doses de vacinas 

disponibilizadas ao PNI, 26,5 milhões de reações para diagnóstico foram distribuídos à 

Coordenação Geral de Laboratórios, ao Departamento de Doenças de Condições Crônicas e 

Infecções Sexualmente Transmissíveis e 794 mil reações à Coordenação Geral de Sangue e 

Hemoderivados, assim como 5,4 milhões de frascos/seringas de biofármacos, entregues à 

Coordenação-Geral do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (FIOCRUZ, 

2021).  

 É inequívoco, portanto, que um dos fatores que contribuiu para o atendimento das 

solicitações do Ministério da Saúde foi a celebração, ao longo dos anos, de acordos de 

transferência de tecnologia, celebrados ao longo dos anos (BARBOSA, 2009, p. 2).  

  Tendo em vista o contexto acima e o cenário de pandemia causado pelo novo 

coronavírus, a proposta desta dissertação consiste na apresentação de um estudo sobre 

transferência de tecnologia no setor de vacinas do Brasil, visando auxiliar a administração do 

contrato entre a unidade fornecedora e receptora, constatando as barreiras, antevendo os erros 

e prevendo os acertos, que podem ser aplicados em casos similares. Para tanto, será realizada a 

análise de um caso concreto, identificando quais são os obstáculos a serem superados e as 

medidas necessárias a serem empregadas para o alcance de todos os propósitos almejados em 

um acordo de transferência de tecnologia, sob a ótica do receptor.  

  Considerando o que foi dito nesta seção introdutória, a pesquisa pretende responder as 
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seguintes perguntas: 1) Quais os principais fatores relacionados ao processo de transferência de 

tecnologia para a vacina da Covid-19 que possibilitaram a ampliação da capacidade tecnológica 

em Bio-Manguinhos? 2) Quais medidas necessitam ser melhoradas?  

  Uma análise aprofundada das questões acima é de extrema importância, por auxiliar na 

identificação do que necessita ser melhorado nos futuros acordos de transferência de tecnologia 

ou naqueles que ainda estão em curso. Assim, um monitoramento mais intenso da relação entre 

esforço despendido e resultado obtido, permitirá aferir o grau de efetividade dos contratos.  

 

OBJETIVOS 

O objetivo central do presente estudo é mapear as particularidades do complexo 

processo de transferência de tecnologia para a vacina da Covid-19 e reconhecer os possíveis 

facilitadores, entraves e lacunas.  

Desta feita, as metas necessárias à consecução deste propósito – os objetivos específicos 

–, podem ser estruturadas a partir dos seguintes eixos: 

(i) Caracterizar o segmento de vacina no Brasil e no mundo, os seus principais 
produtores, mercados consumidores, perspectivas e políticas para o seu 
desenvolvimento; e 
 

(ii) Mapear o processo de transferência de tecnologia da vacina contra Covid-19, 
desde a realização do estudo de viabilidade até a sua implementação. 
 

JUSTIFICATIVA 

A prática da transferência de tecnologia vem sendo constantemente empregada pelos 

países em desenvolvimento no setor de vacina, a fim de ampliar a sua capacidade tecnológica, 

aumentar a sua produtividade e diminuir o hiato tecnológico existente em relação aos países 

mais avançados (BARBOSA, 2009, p. 5). 

Tendo em vista que a absorção de tecnologia tem sido uma das principais formas 

adotadas para possibilitar avanços tecnológicos e melhorias na saúde pública, há a necessidade 

de uma pesquisa mais aprofundada, para analisar os benefícios reais e os possíveis avanços no 

aludido processo, o que será feito por meio da análise do contrato de transferência de tecnologia 

para a vacina da Covid-19.  

Neste ponto, resta mencionar que apesar da existência de alguns estudos1 sobre o tema 

                                                      
1 TAKAHASHI, V. P. Capacidades tecnológicas e transferência de tecnologia: estudo de múltiplos casos da 
indústria farmacêutica no Brasil e no Canadá. 2002. 223 f. Tese (Doutorado em Engenharia Mecânica) - Escola de 
Engenharia de São Carlos, Universidade de São Paulo, São Carlos, 2002. 
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transferência de tecnologia, poucos elaboraram uma análise sobre a questão do benefício da 

capacitação tecnológica relacionada aos Laboratórios Públicos na área de vacina. De igual 

maneira, nenhum destes trabalhos desenvolveu um estudo sobre um contrato de transferência 

de tecnologia, recém-iniciado. É inequívoco, portanto, que o referido tema ainda não foi 

completamente abordado e o enfoque a ser dado no presente é distinto dos demais, tendo em 

vista que o assunto central “transferência de tecnologia para a vacina da Covid-19”, até então, 

nunca foi analisado.  

Salienta-se, ainda, que o tema transferência de tecnologia continua apresentando 

tamanha importância no cenário atual, como pode ser evidenciado com o recente e importante 

acordo celebrado pela Instituição Bio-Manguinhos/Fiocruz para a produção da vacina contra 

Covid-19, a ser estudado nesta dissertação. Nesse caso, o contrato de transferência de 

tecnologia, além de propiciar a incorporação de novas tecnologias, também viabiliza a produção 

interna de vacina com qualidade e segurança, a fim de ajudar a combater a epidemia existente 

no país. Logo, a incorporação da tecnologia, nessa situação, não envolve apenas uma questão 

de maior capacitação: é, sobretudo, uma questão de saúde pública.   

Por fim, convém destacar que o acordo entre a AstraZeneca/Oxford e Bio-

Manguinhos/Fiocruz privilegia a Constituição Federal de 1988 e o Marco Legal da Ciência, 

Tecnologia e Inovação, estruturado pela Emenda Constitucional nº 85, de 26 de fevereiro de 

2015; pela Lei nº 13.243, de 11 de janeiro de 2016; pelo Decreto Federal nº 9.283, de 07 de 

fevereiro de 2018; e por atos normativos internos. O Marco Legal promoveu um novo arranjo 

no ordenamento jurídico, incentivando a atividade de pesquisa científica, o desenvolvimento 

tecnológico e a inovação (PD&I). 

Diante da edição do Marco e do poder de compra do Estado, foi possível firmar essa 

aliança estratégica, que possibilitou uma importante compra pública de inovação, e a formação 

de uma Hélice Tríplice. Este modelo de inovação foi desenvolvido por Henry Etzkowitz e Loet 

Leydesdirff, estando presente neste caso, pelo fato de promover a interação entre a comunidade 

                                                      
BARBOSA, A. P. R. A Formação de Competências para Inovar através de Processos de Transferência de 
Tecnologia: Um estudo de Caso. 2009, 222 f. Tese (Doutorado em Tecnologia de Processos Químicos e 
Bioquímicos) – Escola de Química, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro. 2009. 
PORTES, J. V. A. O Processo de Transferência Internacional de Tecnologia no Setor de Imunobiológicos: Um 
Estudo de Caso. 2012, 231 f. Dissertação (Mestrado em Engenharia de Produção) - Universidade Federal do Rio 
de Janeiro: Rio de Janeiro, 2012. 
LOPES, C. N. C. Transferência de Tecnologia de Vacinas: Aprendendo para Aprimorar. 2016, 238 f. Tese 
(Doutorado em Engenharia de Produção). Universidade Federal do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, 2016. 
KAIPPERT, B. Proposta de uma matriz de decisão para escolha de Transferência de Tecnologia em Biofármacos. 
2017, 121 f. Dissertação (Mestrado em Tecnologia de Imunobiológicos) - Instituto de Tecnologia em 
Imunobiológicos, Rio de Janeiro. 2017. 
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científica (Universidade de Oxford/UK), o setor privado (Laboratório AstraZeneca) e o setor 

público (Instituição Bio-Manguinhos/Fiocruz) (PORTELA & DUBEUX, 2021, p. 36).  

Nesse ponto, registra-se que a referida aliança foi de extrema importância, na medida 

em que possibilitou a disponibilização, em tempo oportuno, de imunizantes para o 

enfrentamento da emergência de saúde pública provocada pela Covid-19, bem como propiciou 

a incorporação de novas tecnologias.  

Assim, através da realização da análise do estudo de caso, será possível examinar a 

aplicação do novo Marco Legal em uma Instituição de pesquisa relevante, como a Bio-

Manguinhos/Fiocruz.  

 

ESTRUTURA DA DISSERTAÇÃO 

A dissertação está estruturada em seis capítulos, acrescida da introdução, das 

considerações finais e das referências bibliográficas. 

O primeiro capítulo versa sobre o setor de vacina, sendo destacada a sua definição e 

demostrado o seu processo de pesquisa e desenvolvimento, as suas etapas de produção e as suas 

novas plataformas tecnológicas. Além das questões conceituais, também são abordadas as 

conquistas alcançadas com a vacinação, sendo salientada a função de prevenção, controle e 

erradicação de patologias. Ainda nesse capítulo, é reforçado o papel do Programa Nacional de 

Imunização e sua história, bem como é feita uma análise do mercado nacional.  

O segundo capítulo descreve detalhadamente a metodologia de desenvolvimento da 

dissertação, baseando-se, principalmente, no estudo de caso, acompanhado de levantamento e 

análise bibliográfica e documental.  

O terceiro capítulo introduz aspectos técnicos, tais como as definições de inovação e 

tecnologia, para, assim, adentrar no escopo da transferência de tecnologia. 

O quarto capítulo versa sobre o processo de transferência de tecnologia, e apresenta 

alguns dos elementos que devem constar nas cláusulas dos contratos de transferência. Em 

seguida, são detalhados os fatores que influenciam o alcance de um resultado exitoso, sendo 

destacados os seus elementos facilitadores e as barreiras que devem ser evitadas. Finalizando, 

é demonstrado algumas das diretrizes do Guia elaborado pela Organização Mundial de Saúde 

(OMS).  

O quinto capítulo aborda brevemente o Marco Legal de Ciência, Tecnologia e Inovação 

no Brasil, bem como a encomenda tecnológica.  

O sexto possui o estudo de caso a ser analisado, detalhando as informações obtidas 

através da pesquisa de campo e da análise documental. Porém, antes de ser analisado o caso 
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concreto propriamente dito, a organização Bio-Manguinhos é caracterizada, sendo traçada a sua 

história, a partir das informações disponíveis na literatura, bem como são levantados alguns dos 

projetos de transferência de tecnologia, celebrados pela Instituição. Após, analisa-se o acordo 

de transferência de tecnologia para a vacina Covid-19, para se identificar os seus erros e acertos, 

a partir do levantamento bibliográfico. 

Em seguida, são apresentadas as considerações finais deste estudo, destacando os 

resultados encontrados, os conhecimentos obtidos, as contribuições e limitações da pesquisa e 

as sugestões para futuros estudos. Por fim, traz-se as referências bibliográficas.  
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1. SETOR DE VACINAS 
 

 

Neste Capítulo é apresentado o segmento que foi estabelecido como objeto para este 

estudo – o setor de vacinas. De início, é traçada, de forma sucinta, a história da vacina e são 

abordados aspectos técnicos. Também é destacada a sua importância e algumas das conquistas 

obtidas pelo Brasil com os imunizantes, bem como são exibidas as suas classificações com base 

nas tecnologias adotadas e o seu complexo processo de desenvolvimento e produção. Em 

seguida, é contextualizado o mercado brasileiro de vacinas, assim como é narrada a trajetória 

do Programa Nacional de Imunização, sendo discorrido sobre o seu progresso. Além disso, são 

evidenciadas as questões relevantes sobre as perspectivas do setor.  

 
1.1. História da Vacina 
 

  A literatura narra que, durante o século XV, os chineses já teriam realizado as primeiras 

tentativas de induzir a imunidade ao vírus da varíola, por meio da variolação, técnica na qual 

se utiliza a “crosta seca derivada de pústulas de indivíduos infectados pelo vírus da varíola em 

pequenos cortes na pele de pessoas saudáveis” (FERNANDES et al., 2021, p. 18).  

  No entanto, sob o ponto de vista científico, as primeiras experiências marcantes de 

vacinação foram realizadas pelo médico Edward Jenner, em 1796, ainda contra a doença 

varíola.  

  Edward Jenner, fundador da imunização, desencadeou um novo ramo na ciência, que, 

mais tarde, foi impulsionado por uma geração de cientistas. O médico inglês observou que as 

ordenhadoras de leite que adquiriam a doença, conhecida como varíola, durante as suas 

atividades laborais, ficavam imunes ou a contraiam, de forma mais branda. Após as suas 

constatações, Jenner procedeu a primeira investigação científica de prevenção contra a referida 

patologia, ao inserir o material da lesão da mão de uma ordenhadora para infectar uma criança 

saudável. Por meio deste experimento, o cientista demonstrou que os indivíduos inoculados 

com o material purulento não adquiriam a varíola. Em virtude desta experiência, atribui-se ao 

processo de imunização humana o nome de vacina, derivado do termo em latim vacinnus, que 

significa das vacas (FERNANDES et al., 2021, p. 19).  

  Após a descoberta de Jenner, foi Louis Pasteur que prosseguiu com o processo de 

imunização. O estudo do médico inglês foi devidamente testado pelo cientista francês, Pasteur. 

Através de suas pesquisas, em 1870, Pasteur demonstrou o processo de imunização de galinhas 

contra a cólera aviária. Anos depois, o cientista francês também criou, em 1881 e 1885, as 
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vacinas, respectivamente, contra o antraz2 e a raiva (LOPES, 2016, p. 10).  

  Nesse mesmo século, a geração de vacinas também teve a colaboração de outros 

cientistas, tais como: Koch, Von Behring e Ehrlich. Desta forma, este período foi de extrema 

importância para a vacinologia, na medida em que trouxe conceitos fundamentais. Tanto é que, 

no início do século XX, já existiam cinco vacinas humanas em uso, sendo duas formadas a 

partir de vírus vivos atenuados – a vacina de Jenner contra varíola e a de Pasteur contra raiva, 

e outras três produzidas através de bactérias inativadas - febre tifóide (1896), cólera (1896) e 

peste bubônica (1897) (LOPES, 2016, p. 10). 

  Ainda no século XX, outras vacinas bem sucedidas foram introduzidas (contra difteria, 

sarampo, caxumba e rubéola), sendo que a vacina contra a poliomielite (década de 1950) e a 

erradicação da varíola (1960 - 1970), foram os principais pontos de destaques da imunização 

durante o período. Também foram desenvolvidas as vacinas contra a tuberculose e contra a 

febre amarela.  

  Registra-se, ainda, que os anos dourados do desenvolvimento de vacina foram atingidos 

a partir de 1949, com a técnica de crescimento de vírus em cultura de células, desenvolvida 

inicialmente por John Franklin Enders (1897 – 1985), Frederick Chapman Robbins (1916 – 

2003) e Thomas Huckle Weller (1915 – 2008) (FERNANDES et al., 2021, p. 22). Esta 

tecnologia permitia a ampliação dos vírus humanos in vitro, de forma mais segura e simples, 

razão pela qual foi prontamente adotada. O uso desta técnica permitiu que o americano Jonas 

Salk, em 1955, criasse uma vacina de vírus morto, injetável, contra a poliomielite. Em seguida, 

foi desenvolvida a vacina oral para a poliomielite, sendo conhecida como “Sabin”, por ter sido 

criada pelo cientista Albert Sabin. A partir de então, foram elaborados novos imunizantes em 

grande velocidade (LEVI, 2013, p. 8). 

  Posteriormente, na década de 1980, surgiram as vacinas derivadas de tecnologia 

recombinante, decorrentes dos avanços da engenharia genética e da biologia molecular. Desse 

modo, o progresso tecnológico viabilizou o desenvolvimento de novos produtos e 

metodologias, surgindo, em 1986, a primeira vacina de DNA recombinante contra a Hepatite 

B.  

  Por sua vez, mais recentemente, no século XXI, observou-se um crescimento nas 

pesquisas e no desenvolvimento das vacinas com base em fragmentos do material genético 

                                                      
2 “O antraz é uma toxiinfecção causada pelo Bacillus anthracis, bactéria do solo e da vegetação. É uma doença 
comum entre animais, como gado bovino, camelos, ovelhas, antílopes, cães e cabras e é adquirido por eles por 
meio de sua alimentação. Em geral, o homem apenas é infectado quando exposto a animais contaminados ou 
quando tem contato ou consome carne e derivados de animais contaminados. O antraz não é transmitido de pessoa 
para pessoa”. (BIO-MANGUINHOS, 2021a).  
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(RNA e DNA) pelas grandes farmacêuticas. Isso foi possível, pelo fato das tecnologias para 

sequenciamento e biossíntese de ácidos nucléicos terem se tornado mais acessíveis 

(FERNANDES et. al., 2021, p. 23). 

 

1.2. O que são as Vacinas? 

A vacina consiste em uma preparação biológica que estimula o corpo a produzir 

anticorpos, sem que o indivíduo contraia a patologia. 

De acordo com Fernandes et al. (2021, p. 29), a vacina é um produto biotecnológico, 

produzido através do agente causador da doença, de componentes do antígeno ou do produto 

sintético, com a finalidade de induzir o sistema imunológico e, consequentemente, de estimular 

uma resposta artificial para um determinado alvo, sem provocar a patologia.  

Em outras palavras, a vacina permite a imunização, na medida em que estimula a 

produção de anticorpos e, consequentemente, protege o organismo à eventual exposição ao 

patógeno, impossibilitando, assim, o desenvolvimento de enfermidades (MOLINA et al., 2007, 

p. 99).  

Nessa mesma linha, Ballalai (2013, p. 37) explica a vacina como:  

[...] produtos biológicos obtidos a partir de microrganismos inativados, vivos 
atenuados ou de fragmentos capazes de simular o antígeno selvagem como um 
todo e assim induzir a produção de anticorpos antígenos-específicos. A 
vantagem dessa simulação está na possibilidade de induzir a resposta 
imunológica específica sem que a doença ocorra, já que os antígenos vacinais 
são pouco (vacinas atenuadas) ou nada (vacina inativada) virulentos. 

 

Sob essa mesma perspectiva, Coico e Sunshine (2010, p. 119)  entendem que a mesma 

desencadeia um mecanismo de defesa contra agentes patogênicos, sendo esta atividade uma 

resposta à exposição ao estímulo estranho.  

Em complemento, Ballalai e Bravo (2016, p. 253) afirmam que o imunobiológico 

estimula a chamada resposta imunológica, permitindo que o sistema imunológico produza 

células de memória, capazes de reconhecer e proteger o organismo contra o agente infeccioso. 

Logo, o imunizante permite que: 

 
[...] o sistema imunológico induza “células de memória” que circulam no 

organismo e guardam na memória como produzir esses anticorpos durante 
muito tempo, muitas vezes a vida toda. Desta forma, se o indivíduo for exposto 
novamente à doença, as células do sistema imune produzirão os anticorpos e 
serão capazes de inibir os micro-organismos antes de desenvolverem a doença 
(CREPE, 2009, p. 11). 

 

Vê-se, então, que a vacina viabiliza a imunização por meio de resposta anti-infecciosa, 
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protegendo o organismo contra infecções e doenças. Assim, após a vacinação, mesmo que o 

organismo tenha contato com algum agente infeccioso, não será desenvolvida a doença, na 

medida em que o sistema imunológico será capaz de reconhecê-lo através das células de 

memória, sendo desencadeada, consequentemente, uma reação de defesa.  

Menciona-se, no entanto, que essa imunização pode ser permanente ou temporária. No 

entanto, algumas vacinas demandam de dose de reforço ou de uma aplicação com certa 

periodicidade para garantir uma resposta imune adequada (SILVA, 2014, p. 10). Porém, 

independentemente de sua durabilidade, é indiscutível os benefícios que a mesma pode 

proporcionar. O benefício primário é a defesa do indivíduo e da sociedade, como um todo, de 

uma doença.  

 

1.3. Importância do Binômio: Vacina e Vacinação  

O binômio vacina e vacinação é considerado como uma intervenção médica de enorme 

eficácia e de baixo custo (FERNANDES et al., 2021, p. 63), e pode ser visto como uma 

estratégia global de saúde pública de grande impacto epidemiológico, por ser uma das maneiras 

mais eficazes de se assegurar a qualidade e o aumento da expectativa de vida.  

É inequívoco que a vacinação reduz o acesso ao serviço de saúde, bem como colabora 

com o bem-estar e com a melhora da saúde da população. Nesse sentido, destaca-se a existência 

de estudos relatando que, anualmente, milhões de vidas são poupadas através da vacinação 

(HOMMA et. al, 2020, p. 21). 

Para se garantir o alcance dos resultados desse binômio, é imprescindível que se obtenha 

uma cobertura vacinal apta a paralisar a transmissão de um vírus ou bactéria ou reduzir o 

número de casos ativos e de óbitos, possibilitando, portanto, o controle, eliminação e 

erradicação de doenças. Nessa linha, destaca-se que a eliminação ocorre quando não são 

detectados novos casos de enfermidades, tendo como exemplo, a poliomielite, rubéola e a 

síndrome da rubéola congênita (SRC), bem como o tétano neonatal – doenças eliminadas no 

Brasil, respectivamente, em 1994, 2015 e 2017. Em relação ao sarampo, registra-se que o Brasil 

perdeu o certificado de eliminação obtido em 2016, tendo em vista que o vírus retornou a 

circular no país diante da diminuição da cobertura vacinal entre 2018 e 2020 (FERNANDES et 

al., 2021, p. 67).  

Por sua vez, a erradicação está associada, tanto a eliminação de novos casos de doença, 

quanto do seu agente causador. Nesse contexto, cita-se a varíola humana como um caso de 

sucesso, sendo a sua campanha de erradicação iniciada pela Organização Mundial da Saúde, 

em 1967. A varíola é uma doença de extrema gravidade, que matou cerca de 300 milhões de 
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pessoas no século XX, e foi considerada erradicada no continente americano em 1973 

(FERNANDES et al., 2021, p. 70).  

Nota-se, portanto, que para melhor compreender a importância da vacinação é 

primordial entender a história das patologias e os métodos empregados para a sua prevenção, 

controle, eliminação e erradicação, o que será demonstrado no tópico a seguir.  

 

1.4. História das Doenças no Brasil: Varíola Humana e Poliomielite 

O Brasil apresenta uma vasta experiência no enfrentamento de doenças 

infectocontagiosas por meio da imunização, sendo notório que as vacinas impactaram, e 

continuam, impactando a saúde pública. Para melhor demonstração, será trazida a experiência 

vivenciada no país com a varíola e a poliomielite. Esses dois exemplos são importantes de serem 

citados por comprovarem que os imunizantes são instrumentos eficazes ao combate de doenças, 

e por demonstrarem que cada patologia possui particularidades específicas, devendo, então, as 

campanhas de vacinação serem implementadas de acordo com o comportamento próprio das 

enfermidades.  

 

- Varíola Humana:  

A varíola humana causou enormes epidemias e óbitos. Essa doença, possivelmente, 

originou-se na Ásia, com as grandes navegações, e se espalhou para os demais continentes 

(HOMMA et al., 2020, p. 23). No Brasil, o primeiro relato da virose foi em 1563, na ilha 

Itaparica, Bahia, quando, então, se difundiu pela região (SCHATZMAYR, 2001, p. 1527). O 

vírus da varíola, conhecido como smallpox, infectou a população brasileira, especialmente os 

índios, com a chegada dos colonizadores portugueses (HOMMA et al., 2020, p. 23).  

Em 1804, teve início a vacinação jenneriana no Brasil, quando sete escravos foram 

enviados à Europa para serem inoculados e “trazerem o vírus no braço”. Anos seguintes, em 

1811, diante do aumento de sua disseminação em várias regiões do país, foi implementada a 

Junta Vaccínica da Corte Portuguesa (FERNANDES, 1999, p. 45). 

Anos mais tarde, em 1846, D. Pedro II, transformou a antiga Junta em Instituto Vacínico 

do Império, a fim de dar maior visibilidade à pratica da vacinação. Com a criação do Instituto, 

em 1894, iniciou-se a produção da vacina da varíola em flancos de vitelos pelo Instituto 

Vaccínico Municipal, técnica introduzida pelo Barão de Pedro Afonso e que ampliou a 

produção nacional de imunizantes (TELAROLLI JR., 1999, p. 56).  

No século seguinte, em 1904, sob a orientação de Oswaldo Cruz como forma de conter 

a transmissão, foi promulgada a Lei nº 1.261, tornando-se obrigatória a vacinação contra a 
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varíola em todo o território nacional, o que, na época, causou uma rebelião popular, conhecida 

como Revolta da Vacina. Como consequência, em 16 de novembro de 1904, a lei foi revogada 

pelo Presidente da República, Rodrigo Alves.  

No entanto, alguns anos depois, em 1906, Oswald Cruz foi premiado na Feira de Higiene 

de Hamburgo pelas suas ações. Após esse acontecimento, o cientista passou a ser reconhecido 

como herói da saúde pública. Da mesma forma, a população passou a aderir a vacinação, de 

maneira voluntária.  

Por sua vez, em 1968, a Fiocruz implementou o diagnóstico laboratorial de casos 

suspeitos, com a finalidade de fabricar o imunizante contra a patologia e investigar possíveis 

surto, o que permitiu o controle da doença. Esta atividade durou até outubro de 1977, quando o 

último caso de varíola humana foi diagnosticado, na Somália. Sendo que, no continente 

americano, os últimos registros da enfermidade ocorreram em abril de 1971, no Rio de Janeiro, 

tendo sido considerada erradicada neste continente em 1973 (FERNANDES et al., 2021, p. 71). 

Registra-se que durante o período de 1966 a 1973, foram vacinados mais de 80 milhões de 

pessoas com os imunizantes produzidos pelo Instituto Oswaldo Cruz (HOMMA et al., 2020, p. 

26).  

A certificação de erradicação da varíola humana no mundo pela OMS foi concedida em 

8 de maio de 1980, na 33ª Assembleia Mundial da Saúde, quando se declarou que “O mundo e 

todos os seus povos estão livres da varíola”. Após a sua declaração, as amostras de varíola 

foram eliminadas, permanecendo apenas em Laboratórios restritos, localizados nos Estados 

Unidos e na Rússia (FERNANDES et al., 2021, p. 71). 

Verifica-se que a humanidade conseguiu erradicar a doença3, através da ação conjunta 

dos países com a promoção de campanha de imunização em massa, tendo o Brasil uma 

participação importante nessa conquista.  

 

- Poliomielite: 

A poliomielite, também denominada de paralisia infantil, é transmitida pela via fecal-

oral, pela ingestão de água e alimentos contaminados. Essa patologia passou a ser mais visível 

no Brasil, no início do século XX (FERNANDES et al., 2021, p. 73).  

                                                      
3 O vírus transmissor da varíola humana, smallpox, apresenta distinções em relação ao vírus da varíola dos 
macacos, monkeypox. Ambos são da mesma família, que é a Poxviridae, e do mesmo gênero Orthopoxvirus. No 
entanto, existem diferenciações entre as duas doenças no que tange a estrutura do vírus, a forma de transmissão 
e a letalidade e gravidade. A varíola dos macacos é enquadrada como uma zoonose viral (vírus transmitido aos 
seres humanos a partir de animais). Até a presente data, a vacina contra a varíola do macaco é produzida apenas 
pela empresa dinamarquesa Bavarian Nordic (INSTITUTO BUTANTAN, 2022).  
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A primeira vacina foi criada pelo cientista Jonas Salk, no início da década de 1950. O 

imunizante possibilitou uma enorme redução dos casos clínicos. No entanto, no Brasil, a mesma 

não foi utilizada em grande escala, devido aos seus elevados custos e as dificuldades 

operacionais, o que impossibilitou o controle da doença.  

Anos após o desenvolvimento da primeira vacina, Albert Sabin criou a vacina oral de 

vírus atenuado contra a poliomielite (VOP), tendo sido a mesma implementada no Brasil, em 

1960. Porém, mesmo com a vacinação, a doença permaneceu dispersa no país, diante da curta 

duração de eficiência do imunizante e da possibilidade de importação pelos estados, e não 

apenas pelo governo federal, o que dificultava o controle de qualidade de todos os imunizantes 

(SCHATZMAYR et al. 2002, p. 13).  

Por sua vez, em 1968, foi instituído o Sistema de Notificação Semanal de várias 

enfermidades transmissíveis, incluindo a poliomielite. Com a obtenção dos dados nacionais 

sobre a doença, foi possível verificar a dispersão da doença no território brasileiro, o que foi de 

extrema importância para se aferir a eficácia da vacina. Por meio desse sistema, observou-se 

que até 1980, existiam entre 1.100 e 3.600 casos anuais da patologia.  

Como forma de combater a transmissão, em 1971 foi criado o Plano Nacional de 

Controle da Poliomielite, que apresentava a estratégia de vacinar em massa as crianças de três 

meses a quatro anos de idade, através da aplicação de três doses da vacina oral trivalente, com 

um espaçamento de 6 a 8 semanas em cada dose. Ocorre que, uma vez mais, os resultados não 

foram exitosos, em virtude de diversas falhas do programa, dentre elas, coberturas 

extremamente irregulares (FERNANDES et al., 2021, p. 73).  

Sendo assim, organizou-se um novo plano entre o período de 1980 a 1984, quando se 

institui os Dias Nacionais de Vacinação para a imunização em massa das crianças abaixo de 4 

anos de idade, independentemente do seu status vacinal. Com essa estratégia atingiu-se uma 

alta cobertura vacinal em todo o território nacional, servindo de exemplo para outros países do 

continente africano e asiático. Nesse ponto, registra-se que um dos fatores que contribuiu para 

a possibilidade da fixação dos Dias Nacionais de Vacinação foi a produção em larga escala do 

imunizante pela Fiocruz.  

Os três últimos casos da enfermidade no Brasil ocorreram em 1989, nos estados do Rio 

Grande do Norte e na Paraíba. Por sua vez, no continente americano, o último registro ocorreu 

no Peru, em 22 de agosto de 1991.  

Diante da vitória nacional, fruto de um enorme esforço, o Brasil obteve, em 1994, o 

certificado de interrupção da transmissão do vírus da poliomielite no país.  

Em resumo, o binômio vacina e vacinação foi fundamental para cessar a transmissão da 
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poliomielite e da varíola no Brasil, permitindo que milhares de vidas fossem poupadas. 

 
1.5. Classificação Geral das Vacinas 

As vacinas podem ser divididas em virais ou bacterianas e podem ser classificadas em 

distintos grupos, a depender da tecnologia empregada em sua produção (BARBOSA, 2009, p. 

68). O problema é que esta classificação não é unânime, apresentando distintas abordagens, a 

depender dos critérios utilizados. A seguir, será adotada a classificação empregada por Homma 

(2003, p. 680):  

 

Vacina de Primeira Geração 

A primeira geração envolve as vacinas tradicionais que demandam de baixo nível 

tecnológico, porém, exigem boas práticas de fabricação para que se tenha homogeneidade e 

reprodutibilidade dos lotes. Comumente, são produzidas através de cepas atenuadas – micro-

organismos vivos “alterados ou selecionados para serem menos virulentos do que a sua forma 

natural” (FERNANDES et al., 2021, p. 34). Em seu formato modificado, não são capazes de 

infectar as células do corpo do hospedeiro, não causando doenças, podendo apenas simulá-las 

de forma mais amena. Entretanto, as vacinas atenuadas permanecem sendo capazes de induzir 

a imunidade. Nessa linha, cita-se como exemplo as vacinas virais sarampo, rubéola, caxumba, 

febre amarela, poliomielite e a bacteriana BCG (BARBOSA, 2009, p. 69).  

  Além das atenuadas, também podem ser incluídas nesse grupo, as vacinas inativadas, 

que não apresentam agentes infecciosos ativos, razão pela qual não são capazes de contaminar 

o hospedeiro, não causando patologia, embora mantenham a sua imunogenicidade. As 

inativadas são produzidas através de micro-organismos mortos por ação física (calor, radiação) 

ou química (produtos químicos, como formalina ou formaldeído) (FERNANDES et al., 2021, 

p. 36). Apesar de serem mais seguras do que as atenuadas, em geral, apresentam uma menor 

capacidade de desencadear uma resposta robusta e um menor tempo de duração, o que exige 

várias doses de reforço. A título exemplificativo, cita-se a vacina contra a coqueluche e a vacina 

CoronaVac da empresa chinesa Sinovac, desenvolvida no Brasil em parceria com o Instituto 

Butantan. 

 

Vacinas de Segunda Geração  

  As vacinas de segunda geração demandam de maior aporte tecnológico, sobretudo nas 

etapas de fermentação e purificação. Tais imunizantes contêm antígenos isolados de frações 

celulares. A vacina polissacarídica contra a meningite meningocócica é um exemplo de 



32  

imunizante de segunda geração (LOPES, 2012, p. 11).  

  Além das polissacarídicas, as vacinas toxoides também são incluídas nesse grupo. A 

título de exemplo, cita-se a vacina antitetânica e a antidiftérica. Sobre a visão de Fernandes et 

al. (2021, p. 39):  

 
Algumas bactérias, como Clostridium tetani, Clostridium difficile ou 
Corynebacterium diphteriae, causam doenças por meio da liberação de 
toxinas. As vacinas contra essas doenças têm como base essas toxinas, que são 
inativadas pelo calor, produtos químicos ou ambos. As toxinas inativadas, 
chamadas de toxoides, não são mais patogênicas, mas mantêm sua capacidade 
de induzir uma resposta imunológica com produção de anticorpos 
neutralizantes contra antígenos. Esses anticorpos devem estar presentes no 
início da infecção para serem eficazes no combate à doença. Por esse motivo, 
essas vacinas requerem doses múltiplas para manter uma proteção adequada 
ao longo da vida. As vacinas toxoides protegem contra a ocorrência da doença 
e não contra o patógeno, não impedindo sua infecção ou transmissão.  

 

Vacinas de Terceira Geração 

Os imunizantes de terceira geração surgiram na década de 80 e 90, com o emprego de 

técnicas de engenharia genética, cultura de tecidos em biorreatores e reações de química fina. 

Dentro dessa geração, fazem parte as vacinas de “expressão gênica heterólogas, como as 

hepatites A e B, cujo vetor antigênico dos vírus é introduzido no DNA de cepas da levedura S. 

cerevisae ou da bactéria Eschericchia coli” (BARBOSA, 2009, p. 69) e as vacinas conjugadas, 

também conhecidas como polissacarídeos conjugadas.  

As vacinas conjugadas são elaboradas pela “ligação química de polissacarídeos a uma 

proteína transportadora, o que torna a sua produção mais complexa” (FERNANDES et al., 

2021, p. 39), a fim de se ter uma ampliação da memória imunológica. Nessa linha, citam-se as 

vacinas meningocócicas e as pneumocócicas.  

 

Vacinas de Quarta Geração 

A quarta geração envolve tecnologias mais recentes, sendo compreendidas pelas vacinas 

de vetores virais e de ácido nucléico (DNA ou RNA).  

A vacina de vetor viral contém vírus, não patogênicos ou atenuados, projetados para 

transportar as informações genéticas para dentro do organismo e, consequentemente, estimular 

o sistema imunológico. Em outras palavras, é empregado “o vírus para realizar a ‘entrega’ do 

código genético para a produção de antígenos, pertencentes a outros patógenos ou espécies 

virais para a célula do indivíduo vacinado” (FERNANDES et al., 2021, p. 57). Após a 

“entrega”, os antígenos almejados são produzidos. Esta tecnologia pode envolver vetores 
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replicantes atenuados ou não replicantes. Tal método foi utilizado, no ano de 2020, para a 

produção de vacinas contra o ebola e Covid-19 (produzidas pela Universidade 

Oxford/AstraZeneca, Janssen Pharmaceutical Companies e Gamaleya Research Institute).  

Quanto ao imunizante desenvolvido pela universidade de Oxford, destaca-se a 

realização de parceria junto ao laboratório farmacêutico AstraZeneca para a elaboração da 

vacina contra a Covid-19, conhecida como ChAdOx1 nCoV-19, AZD1222, Vaxzevria ou 

Covishield. Por sua vez, no Brasil, esta vacina está sendo produzido pelo Instituto Bio-

Manguinhos (Fiocruz), diante do acordo de transferência de tecnologia, a ser analisado nesta 

dissertação.  

De acordo com Fernandes et al. (2021, p. 61), a Covishield:  

 
[...] utiliza DNA de fita dupla a partir do gene que codifica para a proteína 
spike do SARS-COV-2, que passa a ser carreado para o interior da célula por 
uma versão modificada de um adenovírus de chimpanzé, conhecido como 
ChAdOx1, que entra mas células humanas, sem ser capaz de fazer cópias de 
si mesmo, levando informações até o núcleo da célula, onde o DNA será 
transcrito em mRNA e posteriormente em proteína. 

 

A Vaxzevria foi considerada segura e capaz de gerar resposta imune contra o vírus 

SARS-COV-2, possuindo uma eficácia de 70% nos testes clínicos na fase III. A sua aplicação 

deve ser intramuscular.  

Por sua vez, a sua aprovação, em uso emergencial, ocorreu no final do ano de 2020, no 

Reino Unido. Em seguida, o imunizante também, foi aprovado pela Agência Europeia de 

Medicamentos (EMA). No Brasil, a sua aprovação pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), em caráter emergencial, ocorreu em janeiro de 2021. 

Noutro rumo, as vacinas de ácido nucléicos são conhecidas por serem produzidas por 

meio de DNA ou RNA mensageiro, não fazendo uso de fragmentos do agente infeccioso, tão-

somente do sequenciamento genético. Tal tecnologia apresenta alta versatilidade, por permitir 

o uso de vários antígenos e por ser utilizada para o desenvolvimento de vacinas contra inúmeros 

patógenos. Além disso, esta tecnologia possibilita o desenvolvimento de imunizantes de forma 

célere e flexível, já que independem de proteínas codificadas (FERNANDES et al., 2021, p. 

53). 

Destaca-se, ainda, que os estudos sobre vacinas de DNA iniciaram na década de 90. 

Comumente, verificou-se que os aludidos imunizantes apresentam uma imunogenicidade 

relativamente baixa, diferentemente das vacinas de RNA, o que pode ser demonstrado pela 

vacina de RNA desenvolvida pelos laboratórios Pfizer e BioNTech.  
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A empresa BioNTech iniciou os seus estudos em janeiro de 2020. Alguns meses após, 

em março de 2020, firmou parceria com a Pfizer, a fim de ampliar a sua pesquisa. Em maio do 

mesmo ano, os ensaios clínicos foram iniciados e, em 27 de julho, foram lançados os ensaios 

da fase II/III. Por sua vez, em 8 de dezembro, a agência reguladora dos Estados Unidos, Food 

and Drug Administration (FDA), disponibilizou o seu estudo, independente dos ensaios 

clínicos, quando informou que o nível de eficácia do imunizante chamado Comirnaty ou 

Toxinameran ou BNT162b2 era de 95%. Diante deste excelente resultado, rapidamente, a 

vacina foi aprovada em diversos países. Inicialmente, a aprovação foi em caráter de uso 

emergencial e, depois, definitiva. O FDA concedeu a aprovação emergencial em 11 de 

dezembro de 2020 (FERNANDES et al., 2021, p. 53).  

Tão rápido quanto à vacina da Pfizer/BioNTech, a empresa ModernaTX, Inc., também 

desenvolveu a sua vacina de mRNA, tendo sido aprovada pelo FDA, em 18 de dezembro de 

2020.  

Dentro desse cenário, verifica-se a alta eficiência das vacinas que utilizam a plataforma 

de mRNA. Do mesmo modo, constata-se o pequeno espaço de tempo utilizado para o 

desenvolvimento das vacinas contra a Covid-19, o que foi fruto de décadas de pesquisa e 

enormes investimentos.  

 

1.6. Pesquisa e Desenvolvimento Tecnológico de Vacinas 

Apesar das diferentes tecnologias empregadas no processo de produção das vacinas, e 

das mesmas apresentarem uma grande variedade em seu processo de P&D e em sua produção, 

há um trâmite semelhante a ser observado e seguido, a fim de que um imunizante seja lançado 

ao mercado.  

A propósito, convém descrever, desde logo, o processo de desenvolvimento tecnológico 

(DT) de vacinas, à luz de Homma et al. (2003, p. 682). Sob a perspectiva dos autores, este 

processo é subdividido em 7 macro etapas, que, muitas vezes, não ocorrem de forma linear, 

dada a possibilidade de retorno às fases anteriores, quando não se alcança resultados 

satisfatórios: i) descoberta/ invenção; ii) estudos de pré-desenvolvimento; iii) estudos pré-

clínicos; iv) produção de lotes-piloto e aprovação para estudos clínicos; v) estudos clínicos – 

segurança, imunogenicidade e eficácia; vi) registro de vacina e; vii) estudos de pós-

comercialização. 
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Figura 1 - Fases da pesquisa e desenvolvimento de vacinas. 
Fonte: Elaboração própria com base em Homma et al. (2003)  
 

Primeira Etapa: Descoberta/Invenção 

A inovação tecnológica no setor de vacinas exige uma extensa capacitação científica em 

distintas áreas do conhecimento e laboratórios com uma infraestrutura adequada que atenda às 

Boas Práticas de Laboratório e de Biossegurança. Com exceção da vacina contra a varíola de 

Edward Jenner, as demais foram fruto de uma incansável busca por um imunizante específico. 

Em outras palavras, a invenção é planejada (HOMMA et al., 2003, p. 683). 

Para que haja a descoberta de um possível antígeno-vacina e a sua produção em escala 

laboratorial, é necessário, de início, que seja entendido o comportamento dos agentes da doença 

e da resposta imune do indivíduo. Desse modo, a compreensão da “patogenicidade e do agente 

etiológico, bem como das interações do patógeno com o homem e os meios de sua propagação 

são atividades definidas como pesquisa básica” (BOMTEMPO & BAETAS, 2005, p. 219). Tal 

conhecimento é de extrema importância para a identificação de potenciais antígenos.  

 Além do estudo do agente causador e de serem examinadas centenas de moléculas para se 

definir a melhor composição do imunizante, também são analisados quais são os melhores 

modelos, plataformas e tecnologias para o desenvolvimento da vacina.  

 

Segunda Etapa: Estudos de Pré-Desenvolvimento 

Depois da etapa da descoberta, a etapa seguinte é a aferição do potencial de 

transformação da descoberta em produto. De início, são realizadas as atividades destinadas à 

“identificação, análise dos genes ou antígenos protetores, sua caracterização e 

estabelecimento de condições para a sua atenuação, modificação ou inativação, bem como 

análise de sua estabilidade e imunogenicidade” (BOMTEMPO & BAETAS, 2005, p. 220). 

A partir do antígeno candidato, ocorre a padronização da metodologia de produção e a 

identificação de todos os insumos necessários. Nessa fase, analisa-se os “procedimentos 
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laboratoriais que incluem o aumento da escala de cultura do agente e estudos dos parâmetros 

para o escalonamento da cultura, de rendimento de produção em novas condições de cultura, 

procedimentos de purificação em volumes maiores” (HOMMA et al., 2003, p. 684). Sendo 

assim, são realizados vários testes com distintos procedimentos laboratoriais, a fim de obter os 

melhores resultados.  

Após a identificação das melhores condições de produção e das características do 

produto em todo o processo (PORTES, 2012, p. 81), são novamente realizados testes 

laboratoriais, que necessitam ser repetidos inúmeras vezes, em idênticas condições do 

procedimento original, para observar se os resultados permanecem os mesmos. O recomendável 

é que esses testes sejam feitos em distintos laboratórios, de maneira que seja aferida a 

reprodutibilidade do processo.   

Por fim, deve ser elaborado um protocolo de estudo, que englobe as informações acerca 

da metodologia, das condições de trabalho, dos insumos empregados, e outros dados 

pertinentes.  

 

Terceira Etapa: Estudos Pré-Clínicos 

A terceira etapa visualiza se o produto poderá ser empregado em seres humanos, sendo 

obtido, portanto, elevados dados de segurança e eficácia. Para tanto, o antígeno candidato é 

inoculado em animais (cobaias), a fim de avaliar a “inocuidade, reatogenicidade, toxicidade e 

a imunogenicidade da vacina candidata” (BOMTEMPO & BAETAS, 2005, p. 220). Os testes 

devem ser realizados, em pelo menos, duas espécies distintas de animais, que, em geral, são 

camundongos e macacos. Também são realizados estudos de desafios que ocorrem quando os 

animais após serem imunizados, são infectados, objetivando a aferição do bloqueio da doença. 

Depois da realização dos testes, é possível ter uma maior noção sobre a dose inicial e o método 

seguro de administração em humanos.  

Registra-se, ainda, que esta fase pode ser repetida, sempre que forem realizadas 

quaisquer alterações no processo produtivo do produto.  

 

Quarta Etapa: Produção de Lotes-Piloto e Aprovação para Estudos Clínicos 

Após a obtenção de resultados pré-clínicos satisfatórios, a fase seguinte será a produção 

de lotes-piloto para estudos clínicos.  

Os lotes-pilotos dos estudos clínicos precisam ser elaborados em laboratórios que 

respeitem às normas de BPL e de Biossegurança. “Essas normas preconizam um padrão de 

qualidade das instalações envolvidas na atividade, o controle e a validação de todas as 
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operações envolvidas, a utilização de insumos com certificado de qualidade, a validação de 

equipamentos e instalações” (HOMMA et al., 2003, p. 687). 

 Sendo assim, a grande finalidade dessa etapa é obter, ao final, um produto de elevada 

qualidade.  

 

Quinta Etapa: Estudos Clínicos – Segurança, Imunogenicidade e Eficácia 

Nos estudos clínicos, ocorrem, pela primeira vez, os testes em humanos. Nesta etapa, 

são analisadas as eventuais reações indesejáveis no organismo, bem como é verificada, 

preliminarmente, a imunogenicidade. Tal estudo necessita ser aprovado pela ANVISA e se 

subdividem em três fases:  

 

Fase 1 – Segurança 

  A primeira fase dos estudos clínicos apresenta a segurança como a sua finalidade 

primária, e a imunogenicidade como o seu objetivo secundário. Costuma-se a realizar tal fase 

em um reduzido grupo de pessoas saudáveis. Uma vez testada a segurança, dosagem e 

confirmada se ela estimula a resposta imunológica, passa-se para a próxima fase.  

 

Fase 2 – Segurança e Imunogenicidade 

  Nessa fase são realizados estudos mais aprofundados, envolvendo um grupo mais 

variado e em maior número de voluntários, a fim de aferir se o imunizante é seguro e 

imunogênico. Tal fase apresenta maior tempo de duração, pelo fato de englobar mais 

quantidades de amostras, e em virtude de sua complexidade, já que envolve diversos 

parâmetros: “diferentes dosagens do imunizante, vias de aplicação, número e intervalos entre 

as vacinações e outros” (LOPES, 2016, p. 15). Por meio dessas análises, é possível aprofundar 

a avaliar se o imunizante apresenta efeitos diversos em diferentes grupos, como idosos, adultos, 

jovens, crianças.  

 

Fase 3 – Segurança, Imunogenicidade e Eficácia 

  A terceira fase envolve estudos de larga escala, abarcando milhares de pessoas, a fim de 

confirmar a eficácia do imunizante. Para tanto, costuma-se realizar a vacinação em população 

de área endêmica, sendo que uma parte dos voluntários recebe o imunizante, enquanto que a 

outra recebe o placebo, para que, assim, sejam comparados os números de pessoas infectadas 

em cada grupo. Por fim, destaca-se que nesta fase, já é possível realizar o pedido de uso 

emergencial.  
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Sexta Etapa: Registro de Vacina 

 Após o conhecimento dos resultados de eficácia e alguns dos efeitos colaterais, realiza-se 

o registro da vacina. Para a realização do mesmo, é preciso que seja organizada a documentação 

para submissão junto à ANVISA. A Documentação inclui:  

 

monografia do produto, com descrição detalhada; caracterização do antígeno; 
formulação e especificação da vacina; metodologias de produção e controle 
de qualidade e os resultados obtidos nos estudos pré-clínicos, das fases I, II e 
III de estudos clínicos; informação sobre a termoestabilidade da vacina, com 
resultados de termoestabilidade acelerada 15 dias a 37o C, como a estabilidade 
em tempo real; prazo de validade da vacina; bula com todas as informações 
pertinentes; responsável técnico pela vacina; e outras informações pertinentes 
(HOMMA et al., 2003, p. 692).  

 
Sétima Etapa: Estudos Pós-Comercialização 

  A sétima fase é organizada para acompanhar a segurança, eficácia, imunogenicidade e 

eventuais efeitos adversos raros do imunizante, já registrado e comercializado.   

 

1.7. Produção de Vacinas 

Da mesma forma que o processo de desenvolvimento de uma vacina apresenta uma 

enorme complexidade, o seu processo de produção também é caracterizado por exigir um amplo 

domínio de tecnologia, uma infraestrutura adequada, bem como o atendimento de inúmeros 

requisitos de extrema rigidez, estabelecidos pelos órgãos reguladores. 

Nessa linha, destaca-se que o cumprimento das diversas regras estabelecidas pelas 

agências reguladoras, em relação às instalações, equipamentos e fluidos de processos utilizados, 

passou a existir, na medida em que o processo de produção de imunizantes foi apresentando 

maior complexidade, bem como as exigências pela garantia da qualidade do produto foi se 

tornando maior (BARBOSA, 2009, p. 75).  

No Brasil, os requisitos mínimos para o registro de produtos biológicos são fixados pela 

Anvisa. Tais requisitos são estipulados, visando garantir a qualidade, segurança e eficácia, em 

todas as fases de produção do imunizante.  

Noutro rumo, registra-se a existência de quatro macro etapas do processo de fabricação 

da vacina, quais sejam: i) produção do concentrado vacinal; ii) formulação da vacina; iii) 

processamento final; e iv) controle de qualidade e análise do processo produtivo (FIOCRUZ, 

2019).  
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Primeira Etapa: Produção do Concentrado Vacinal 

   A etapa da produção do concentrado para as vacinas virais é a de maior complexidade, 

sendo nela que ocorre o emprego da biotecnologia. Nesta etapa há a replicagem celular, por 

meio de uma cepa de referência. Registra-se que o concentrado vacinal somente pode ser 

disponibilizado para o processamento final depois da análise qualitativa, quando ocorre a 

realização, simultânea, de vários testes físicos, químicos, biológicos, microbiológicos. Este 

concentrado deve ser armazenado em câmaras frias (FIOCRUZ, 2019).  

 

Segunda Etapa: Formulação 

   Na etapa de formulação, o concentrado vacinal é descongelado e diluído para receber 

estabilizadores responsáveis por garantir a sua integridade e preservação. Como resultado, 

obtém-se a vacina a granel. Tal como ocorre na etapa anterior, também é realizado o 

procedimento de análise, com a diferença de que é possível prosseguir com o processo 

produtivo em paralelo ao controle de qualidade. No entanto, o uso do produto é condicionado 

à conclusão da avaliação qualitativa. A finalidade desta análise é avaliar a existência de eventual 

contaminação do produto, bem como acompanhar variações na sua especificação (FIOCRUZ, 

2019).  

 

Terceira Etapa: Processamento Final 

   Com a finalização da formulação, dá-se início ao processamento final, que é subdividido 

em três fases: a) Envase e Recravação; b) Liofilização; e c) Rotulagem e Embalagem.  

 

Fase 1: Envase e Recravação 

   Na fase de envase, o líquido do imunizante é introduzido de maneira automatizada em 

frascos esterilizados, sendo fechados e direcionados para a recravação, quando, então, recebem 

lacre de segurança.  

 

Fase 2: Liofilização: 

   Diante da instabilidade das vacinas líquidas, e com o objetivo de reverter tal 

característica, é adicionado um estabilizador no processo de produção do concentrado vacinal 

ou na formulação. No entanto, para alguns produtos esta técnica é ineficiente e, nestes casos, 

utiliza-se o processo de retirada de umidade da vacina, o que transforma a vacina líquida em 

pastilha de pó. Após serem retirados do liofilizador, os frascos são selados por uma máquina e 

armazenados em câmara fria (FIOCRUZ, 2019).  
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Terceira Etapa: Rotulagem e Embalagem 

   Na fase de rotulagem, os imunizantes são rotulados com identificação, número de lote, 

data de fabricação, validade e outros dados técnicos. Em seguida, as vacinas são embaladas.  

 

Quarta Etapa: Controle de Qualidade 

   Na última etapa, é realizado o controle de qualidade, com o objetivo assegurar que a 

vacina foi produzida dentro dos mais rígidos padrões de produção e das BPF. Além disso, 

também é garantido que o imunizante apresenta segurança e eficácia. Após o controle de 

qualidade, a vacina estará pronta para ser distribuída para consumo.  

 

1.8. Mercado Mundial de Vacinas 

Até o ano de 2000, as grandes empresas farmacêuticas consideravam o mercado de 

vacina com estreitas oportunidades para a obtenção de receita, diante da existência de vários 

produtos com preços baixos e do grande poder de barganha dos governos, somada a busca de 

proteção vacinal para todos (LANDIM et al., 2012, p. 190).  

No entanto, em virtude das descobertas ocorridas na área da biotecnologia na década de 

80 e 90, e dos avanços da engenharia genética, ocorreu o retorno do interesse das multinacionais 

farmacêuticas pelo segmento de imunobiológicos. Tal interesse ficou ainda maior, quando 

ocorreu o processo de expiração de patentes de medicamentos, o que provocou a redução de 

receitas, diante da entrada dos genéricos. Tanto é que, nas últimas décadas, o mercado de 

imunizante apresentou uma taxa de crescimento duas vezes maior do que a indústria 

farmacêutica, diante da inserção de produtos inovadores, do dinamismo do setor e do seu alto 

valor agregado (GADELHA et al., 2020, p. 4a).  

O alto valor agregado dos imunizantes também contribuiu para o crescimento do setor 

sobre o mercado farmacêutico global. Tanto é que as vacinas podem ser inseridas na categoria 

de medicamentos de blockbusters, tendo em vista que as suas vendas anuais podem ser 

superiores a 1 bilhão de dólares (LANDIM et al., 2012, p. 193).  

Nessa linha, registra-se que, no ano de 2018, o mercado farmacêutico possuiu um 

faturamento de 864 bilhões de dólares, sendo 30,5 bilhões de dólares destinados às vacinas, 

correspondente à quinta colocação no mercado, permanecendo atrás, tão-somente, dos 

oncológicos (14,3%), antirreumáticos (6,7%), antidiabéticos (5,6%) e antivirais (4,5%) 

(GADELHA et al., 2020, p. 4a).  



 
 

41 
 

Grande parte dos valores auferidos com a comercialização das vacinas são provenientes 

de um pequeno número de empresas. Este dado pode ser facilmente observado ao se verificar 

que, no ano de 2017, apenas quatro multinacionais foram responsáveis por aproximadamente 

90% deste montante, sendo elas: – GSK (24%), Merck (23%), Pfizer (22%) e Sanofi (21%) 

(GADELHA et al., 2020, p. 5a).  

Salienta-se, ainda, que 82% da receita global de venda é proveniente dos países 

avançados, tendo em vista que os mesmos apresentam maior capacidade de desenvolverem 

imunizantes inovadores e de elevado valor agregador. No entanto, estes mesmos países 

produzem apenas 20% do volume anual de doses (GADELHA et al., 2020, p. 5a).  

Por sua vez, no que tange à demanda, o mercado se divide entre privado e público. No 

que se refere ao mercado privado, menciona-se que este representa aproximadamente 90% do 

mercado global. Quanto ao público, composto pelos governos e pelas organizações 

internacionais, como o Fundo das Nações Unidas para a Infância (UNICEF) e a Organização 

Pan-Americana da Saúde (OPAS), destaca-se o seu elevado poder de barganha, o que possibilita 

a realização de preços diferenciados (tried prices). 

Ainda sobre esse ponto, menciona-se que o mercado público abrange, sobretudo, os 

imunizantes tradicionais, de baixo valor, tais como as vacinas monovalentes contra a paralisia 

infantil (poliomielite), tuberculose e tétano e vacinas polivalentes conjugadas, como a 

tetravalente (DTP+Hib). Entretanto, alguns produtos mais recentes, já estão sendo introduzidos, 

como as vacinas pneumocócicas e contra papiloma vírus humano (HPV) (LANDIM et al., 2012, 

p. 196). 

  Nesse contexto, destaca-se a importância da aquisição de imunobiológicos por 

organizações internacionais, na medida em que possibilita a diminuição dos preços e aumento 

do acesso em países pobres. A título exemplificativo cita-se o Programa Ampliado de 

Imunização (PAI), criado em 1974 pela Organização Mundial de Saúde, que apresenta o 

objetivo de instituir um calendário mínimo de vacinas em todo o mundo. Anos depois, em 1999, 

com o intuito de aprimorar o PAI, foi criada a Aliança Global para Vacinas e Imunização 

(GAVI). Com a sua implementação, a cobertura vacinal dos países foi ampliada. Tanto é que, 

no ano de 2010, a compra de produtos pelo GAVI somou a 360 milhões de dólares, tendo sido 

a UNICEF, a sua principal instituição demandante (LANDIM et al., 2012, p. 197). 

 

1.9. Mercado Brasileiro de Vacinas 
 

- Demanda: 
 



42  

No Brasil, o mercado farmacêutico movimentou no ano de 2017, aproximadamente 69,5 

bilhões de reais, sendo o setor de imunobiológicos responsável por 3,8 bilhões de reais dessa 

receita (5,4% do total), tendo como destaque a vacina pneumócica 10-valente (conjugada) e a 

influenza trivalente (fragmentada, inativada), cada uma com receita superior a 500 milhões. 

Destaca-se que estes números não englobam as aquisições de vacina demandadas pelo PNI, que 

envolvem mais de 3,6 bilhões de reais (GADELHA et al., 2020, p. 6a).  

Tais dados demonstram a importância econômica das vacinas humanas no cenário 

brasileiro, que também se divide em dois mercados: público e privado. Nessa linha, registra-se 

que aproximadamente 90% das doses de vacinas humanas são adquiridas pelo Ministério da 

Saúde, como resultado da política governamental implementada em 1973, com a instituição do 

PNI (GADELHA et al., 2020, p. 6a). Tal programa possibilitou um acentuado aumento da 

cobertura vacinal da população de 20%, na década de 1970, para mais de 95%, no ano de 2011 

(LANDIM et al., 2012, p. 211).  

Antes que uma vacina seja introduzida ao PNI, analisa-se, por meio de estudos de custo-

efetividade, o seu benefício, em confronto com o potencial impacto econômico provocado ao 

Estado. Esta avaliação objetiva a maximização dos resultados, frente aos recursos fornecidos. 

A análise custo-efetividade deve ser realizada com base nos seguintes critérios: 

epidemiológicos, imunológicos, produção local, logística. Acrescida a essa análise, também há 

a realização da fase de negociação de preços com os fabricantes. Cita-se, como exemplo, a 

vacina pneumocócica comprada pelo governo, no valor de 17 dólares por dose, no ano de 2010, 

enquanto que a mesma era repassada ao mercado privado sobre o valor de 100 dólares 

(LANDIM et al., 2012, p. 212).  

Percebe-se que em relação à demanda, o mercado público prevalece, possibilitando que 

a população tenha acesso aos produtos, considerados como essenciais pelo Estado, após a 

análise custo-efetividade. No entanto, nem sempre preponderou este cenário, visto que as 

iniciativas de vacinação realizadas pelo governo, originalmente, eram caracterizadas por serem 

esporádicas, descontínuas e com uma estreita área de cobertura. A mudança de conjuntura 

ocorreu a partir da implementação do PNI (GADELHA et al., 2020, p. 221b).  

Por sua vez, o segmento privado, organizado em torno de espaços particulares, como 

clínicas e consultórios, surgiu para possibilitar o acesso às vacinas mais modernas, não 

fornecidas pelo Programa de Imunização, servindo como um estímulo à entrada destes 

imunobiológicos no mercado nacional.  

 

- Oferta: 
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Sob a perspectiva da oferta, o mercado brasileiro, é abastecido por uma quantidade 

reduzida de fornecedores4: 4 Instituições públicas: Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos 

de Bio-Manguinhos/Fiocruz, Fundação Ataulpho de Paiva (FAP), Instituto Butantan e 

Fundação Ezequiel Dias (FUNED); 5 multinacionais: Abbott, GSK, Merck, Pfizer e Sanofi 

Pasteur; e 2 organismos internacionais – OPAS e a Organização das Nações Unidas para a 

Educação, a Ciência e a Cultura (UNESCO), cujo fornecimento inclui imunizantes fabricados 

por integrantes não pertencentes às empresas citadas, como o Serum Institute of Índia 

(GADELHA, 2020, p. 6a).  

A oferta de vacinas, tal como a demanda, é principalmente pública. Os principais 

fabricantes de imunobiológicos no mercado nacional são laboratórios oficiais, em especial Bio-

Manguinhos/Fiocruz e Butantan, conforme se observa na Gráfico 1:  

 

 
Gráfico 1 - Mercado público nacional de vacinas no ano de 2018. 
Fonte: Homma et al., 2020, p. 113.  

 

Ao se comparar os principais fornecedores do Programa de Imunização do ano de 2018, 

em relação ao decênio de 2009-2018, verifica-se a prevalência do cenário. Bio-

Manguinhos/Fiocruz e Butantan permaneceram sendo os grandes fornecedores do programa, 

tanto por quantidade de doses, quanto por variedade, conforme se observa no Gráfico 25.  

                                                      
4 Sobre esse ponto, menciona-se que o Instituto de Tecnologia do Paraná (Tecpar) apenas fornece imunizante para 
uso veterinário ao PNI, razão pela qual o mesmo não foi citado na listagem de fornecedores, tampouco no Gráfico 
1. (GADELHA et al., 2020, p. 10a). 
5 Fundação Ezequiel Dias (FUNDED) -  Fundação Ataulpho de Paiva (FAP) - Instituto de Tecnologia do Paraná 
(TECPAR).  
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Por sua vez, as multinacionais farmacêuticas são as responsáveis pelo atendimento das 

demandas não suprimidas pelas Instituições públicas e pelas solicitações do segmento privado. 

Este cenário ocorre pelo fato de muitas das transferências de tecnologias realizadas pelos 

laboratórios oficiais ainda se encontrarem em estágio de implementação, e por grande parte dos 

insumos que compõem os imunizantes produzidos nacionalmente serem importados 

(GADELHA, 2020, p. 225a).  

 
 
 

 

 

 

 

 

 

Gráfico 2 - Aquisições de vacinas pelo Ministério da Saúde: Número de doses (2009 a 
2018). 
Fonte: Gadelha, C. A. G., et al. (2020b) 
 

Além disso, se constata que durante esse decênio ocorreu o aumento da despesa do PNI 

(Gráfico 3), justificado pela ampliação do portfólio do calendário de vacinação, e 

principalmente pelo crescimento do custo médio da dose, visto que no ano de 2009, o custo 

médio era de 1,43 dólares, enquanto que em 2018 passou a ser de 4,07 dólares (GADELHA et 

al., 2020, p. 226b). Esta ampliação do valor coincidiu com o crescimento do custo internacional 

das vacinas de última geração: 
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Gráfico 3 - Programa Nacional de Imunizações. Aquisição de Vacinas (milhões de doses) 
(2009 a 2018). 
Fonte: Gadelha, C. A. G., et al. (2020a) 

 
O crescimento do custo-dose se justifica pelo aumento da complexidade tecnológica dos 

imunizantes e pelo reduzido número de empresas que compõem o mercado.  

Ao observar a Gráfico 3, verifica-se que, no ano de 2010, ocorreu um crescimento de 

308% do déficit, em virtude do Ministério da Saúde ter adquirido uma grande quantidade de 

vacina contra H1N1, tendo em vista que em 2009, o montante gasto foi de aproximadamente 

300 milhões de dólares, enquanto que em 2010 foi 1,2 bilhão de dólares (GADELHA, 2020, p. 

10a). 

Por outro lado, menciona-se que o mercado de produtores de vacinas do Brasil está 

diretamente atrelado às políticas governamentais praticadas a partir da década de 1970, tendo 

em vista que neste período, foi instituído o PNI, que culminou na disponibilização, de forma 

gratuita, das vacinas recomendadas pela OMS, e na implementação de um Calendário Nacional 

de Vacinação, em 1977. O Calendário corresponde aos imunobiológicos, tidos como 

prioritários à saúde pública do país, sendo este estabelecido pelo Programa Nacional de 

Imunização da Secretaria Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde junto ao Comitê Técnico 

Assessor de Imunizações.  

Diante do aumento da demanda e dos problemas de qualidade das vacinas, em 1976, foi 

criado o Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos Bio-Manguinhos, e em 1981, foi 

instituído o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS), no âmbito da 

Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz). Com a criação do INCQS, foi conferida maior qualidade as 

vacinas utilizadas pelo PNI, dada a existência de um maior controle dos produtos importados e 

produzidos nacionalmente (HOMMA et al., 2020, p. 151). Em virtude de uma maior rigidez 

das especificações e de um acentuado controle de qualidade, ocorreu um desestímulo à entrada 

de produtores privados, em razão do aumento do custo de produção. De igual modo, o cenário 

fez com que a multinacional Sintex, maior produtora de vacinas humanas do mercado nacional, 

encerrasse as suas atividades (GADELHA, 1996, p. 117).  
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Com a situação de desabastecimento, o Ministério da Saúde criou, em 1985, o Programa 

de Autossuficiência Nacional de Imunobiológicos (PASNI), a fim de desenvolver uma política 

para o Setor, o que foi decisivo para o sucesso do programa de imunização. Assim, ocorreu um 

amplo plano de investimento nos laboratórios nacionais, permitindo com que estes 

melhorassem as suas atividades e obtivessem novas tecnologias para o desenvolvimento de 

vacinas.  

A incorporação de novos imunobiológicos foi feita através da prática de transferência 

de tecnologia, o que fez com os laboratórios públicos adequassem os seus procedimentos às 

normas nacionais e internacionais, modernizassem as suas instalações, capacitassem os seus 

profissionais e investissem em P&D (HOMMA et al., 2020, p. 134).  

Verifica-se que tais acordos permitiram um salto de qualidade no setor de vacina, bem 

como a modernização da produção nacional. A aquisição de tecnologia continua, até hoje, sendo 

a principal força motriz, utilizada pelos laboratórios nacionais, para a incorporação de novos 

produtos.  

No entanto, apesar da ampliação da capacidade tecnológica dos laboratórios, ainda se 

visualiza uma dependência de importação de vacinas e insumos. Os elevados cortes de 

orçamento do governo federal e a ausência de uma política científica-tecnológica com 

perspectiva de longo prazo, foram alguns dos fatores que contribuíram para a baixa capacidade 

de inovação tecnológica.  

Durante o período de 2009 a 2013, ocorreu um expressivo aumento dos investimentos 

em P&D, o que não se repetiu nos anos seguintes. A drástica redução do financiamento 

governamental provocou a diminuição da carteira de projetos de P&D e a perda da 

competitividade do setor, o que se pode observar melhor na Seção 6.1.1. (HOMMA et al., 2020, 

p. 124). 

Desta maneira, verifica-se a necessidade de haver um maior investimento estatal neste 

setor, a fim de que sejam estimuladas a geração de conhecimento científico e a atividade de 

acompanhamento do dinamismo tecnológico. A redução do financiamento é crucial para a 

manutenção do nível de excelência das Instituições oficiais, já que impossibilita a retenção de 

profissionais altamente especializados e inviabiliza a ampliação e modernização da 

infraestrutura. A readequação e a expansão dos espaços físicos, bem como a aquisição e a 

manutenção dos equipamentos devem ser atividades constantes, por fazerem parte do processo 

de inovação.  

Concomitantemente à prática de investimento e de domínio de competências 

tecnológicas, também é aconselhável a realização de transferência de tecnologia exitosas, como 
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uma das formas de superar a crítica capacidade tecnológica dos laboratórios públicos. Desta 

feita, com a realização da transferência de tecnologia, maiores serão as chances de serem 

atendidas as constantes demandas em tempo oportuno, acompanhadas as rápidas 

transformações tecnológicas e desenvolvidas as capacidades inovadoras.  

 

1.10. Brasil na Vanguarda: Programa Nacional de Imunização 

O Programa Nacional de Imunização foi implantado pela Lei nº 6.259, de 30 de outubro 

de 1975, e regulamentado pelo Decreto nº 78.231/76, sendo este citado como referência 

internacional, por disponibilizar gratuitamente à toda a população do país, sem distinção de 

qualquer natureza, as vacinas recomendadas pela OMS.  

O PNI foi criado por determinação do Ministério da Saúde, sendo a sua proposta básica 

elaborada por funcionários do Departamento Nacional de Profilaxia e Controle de Doenças 

(Ministério da Saúde) e da Central de Medicamentos (CEME - Presidência da República) 

(LIMA & PINTO, 2017, p. 56).  

O programa foi aprovado em 18 de setembro de 1973, e institucionalizado em 1975. O 

êxito da erradicação da varíola serviu de motivação para a implementação do PNI, instituído 

para prevenir e controlar as enfermidades infectocontagiosas. De início, o Calendário Nacional 

de Vacinação do PNI abrangia apenas 7 doenças e englobava apenas as crianças. No entanto, 

no decorrer do tempo, o mesmo se expandiu, e passou a envolver todos os grupos etários, 

independentemente da condição socioeconômica. Até hoje, as modificações no Calendário são 

realizadas, a fim de que as mesmas sejam adequadas e estruturadas de acordo com o perfil da 

população, e com o aparecimento ou gravidade de novas doenças.  

Desta maneira, é notória a equidade estabelecida pelo programa, seja pela sua inclusão 

social, através da ampliação de ofertas de imunizantes para todas as faixas etárias, 

independentemente da classe social, ou pelo estabelecimento de estratégias que transcendem o 

contexto territorial e populacional.  

Além de fornecer vacinação para a população, o PNI também organizou e instituiu o 

Calendário Nacional de Vacinação, elaborou estratégias para o atingimento de altas coberturas 

vacinais, contribuiu para a ampliação dos setores de comunicação e informação em saúde, e 

implementou a rotina das salas de vacinação, bem como estabeleceu as suas funções básicas 

(FERNANDES et al., 2021, p. 108).  

As conquistas desse programa são evidentes, principalmente, quando se considera a 

dimensão continental, o tamanho da população e a grande disparidade socioeconômica existente 

no país. Assim, o PNI é comparado aos programas das nações avançadas, sendo um dos mais 
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efetivos entre os países em desenvolvimento. As medidas adotadas pelo PNI para viabilizar o 

complexo processo de vacinação, foram sinalizadas como eficazes pela OPAS.  

Em virtude da política implementada pelo PNI, o Brasil é considerado como um dos 

países que fornece, de forma gratuita, o maior número de vacinas. Os imunizantes 

disponibilizados pelo programa, passou de 4, no ano de 1977, para 15, em 2012, e recentemente, 

em 2020, para 19, sendo estes distribuídos para os 5.570 municípios do país (FERNANDES et 

al., 2021, p. 96).  

Com a introdução de novas vacinas ao longo dos anos e com o aumento do custo-dose, 

o gasto com a aquisição de imunizantes, no decorrer de 22 anos, cresceu 44 vezes, na medida 

em que passou de 94,5 milhões de reais, em 1995, para 4,7 bilhões de reais, em 2019 

(DOMINGUES et al., 2020, p. 4). Nessa linha, destaca-se que o valor das compras 

governamentais é baseado de acordo com a dotação orçamentária anual do PNI.  

Nota-se, portanto, um acentuado aumento do orçamento para a compra de imunizantes, 

o que possibilitou a incorporação de vacinas mais modernas, bem como a disponibilização de 

outras, que, antes, eram destinadas a um específico grupo populacional.  

Como resultado desse programa, registra-se a diminuição da morbimortalidade por 

enfermidades infecciosas no país, a prevenção e o controle de doenças imunopreveníveis, bem 

como a melhora na qualidade de vida. Desse modo, é inequívoco que o PNI contribuiu, e 

continua colaborando, para a história da saúde pública, apresentando uma enorme efetividade 

e custo-benefício. 

Não obstante o sucesso do programa, é inquestionável que o mesmo apresenta inúmeros 

desafios que devem ser constantemente enfrentados, como a sustentabilidade econômica e a 

queda da cobertura vacinal, seja pela existência de problemas estruturais, pela complexidade 

do Calendário vacinal, pela carência de informações ou pela hesitação em se imunizar. Porém, 

mesmo com a existência desses desafios, o PNI vem conseguindo enfrentá-los e permanece 

promovendo ações em favor da saúde pública. Tais atividades devem ser constantes, tendo em 

vista que o cenário é de surgimento/ressurgimento de novas e velhas enfermidades.  
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2. METODOLOGIA 
 

 

Nesta seção será descrito o método de pesquisa a ser utilizado para o desenvolvimento 

da dissertação e os mecanismos que serão empregados, a fim de se obter as respostas para o 

problema a ser analisado e alcançar os objetivos propostos.  

 

2.1. Classificação da pesquisa 

De acordo com Gil (1999, p. 42), o ato de pesquisar envolve um processo formal e 

sistemático de desenvolvimento do método científico. Em outras palavras, o desenvolvimento 

de uma pesquisa científica abarca a definição de um método pelo qual é possível visualizar 

determinada realidade, compreender a natureza de um problema e observar a maneira pela qual 

se objetiva atingir os objetivos selecionados (OLIVEIRA, 2002, p. 52). Nessa linha, registra-se 

que uma pesquisa pode ser classificada de diferentes formas.  

Em relação a sua natureza, a pesquisa se subdivide em básica ou aplicada. A primeira 

abrange interesses e verdades universais, visando a geração de conhecimentos, sem envolver 

uma aplicação prática (SILVIA & MENEZES, 2001, p. 20). Já a pesquisa aplicada se relaciona 

“a aquisição de conhecimentos com vistas à aplicação numa situação específica” (GIL, 1999, 

p. 27). Tal caracterização está em consonância com o objetivo da presente pesquisa, por visar a 

seleção de critérios presentes na literatura, que possam ser empregados em uma determinada 

situação.  

No caso específico, será respondida a questão acerca da formação da capacidade 

tecnológica de Bio-Manguinhos através do processo de transferência de tecnologia para a 

vacina contra a Covid-19, celebrado com a AstraZeneca. Por meio da resposta, serão 

visualizados os elementos que devem ser observados em um acordo de transferência para 

possibilitar a ampliação da capacidade inovadora e tecnológica nos Laboratórios oficiais. Logo, 

os resultados obtidos servirão de instrumento para os demais contratos firmados pelas 

Instituições públicas.  

Outra maneira de se classificar a pesquisa é em relação à forma de abordagem do 

problema, podendo ser quantitativa ou qualitativa. Segundo Silvia e Menezes (2001, p. 20), 

uma pesquisa quantitativa permite a tradução de fatos e informações em dados numéricos com 

a finalidade de analisá-los e classificá-los. Diferentemente, a qualitativa observa questões ou 

fenômenos amplos que não podem ser traduzidos em números. As interpretações desses fatos, 

melhor se definem, na medida em que o estudo se avança. A presente pesquisa se caracteriza 
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como qualitativa, já que ela visa esquadrinhar o conhecimento sobre transferência de tecnologia 

no setor de vacina.  

No âmbito de seu objetivo, divide-se a pesquisa em exploratória, descritiva ou 

explicativa. Gil (1999, p. 42) menciona que a pesquisa exploratória tem como finalidade o 

desenvolvimento e esclarecimento de conceitos e ideias, a fim de possibilitar uma melhor 

compreensão sobre o assunto delineado na questão de pesquisa. Já, em relação à descritiva, o 

autor entende que este tipo de pesquisa possui como “objetivo primordial a descrição das 

características de certa população ou fenômeno ou o estabelecimento de relações entre 

variáveis”. Por sua vez, a explicativa apresenta como “preocupação central a identificação dos 

fatores centrais que determinam ou que contribuem para a ocorrência dos fenômenos”. 

Considerando as definições acima, aduz-se que esta pesquisa pode ser classificada como 

exploratória, tendo em vista que o tema foi pouco explorado, tornando-se fundamental uma 

vasta revisão da literatura. 

Por último, no que tange aos procedimentos técnicos, Silvia & Menezes (2001) fazem 

a divisão demonstrada no Quadro 1:  

 

Quadro 1 - Classificação da pesquisa quanto aos procedimentos técnicos. 
Procedimento técnico Descrição 

Pesquisa bibliográfica Utiliza material já publicado, como livros e artigos, ou seja, fontes 
secundárias. 

Pesquisa documental O material utilizado ainda não recebeu um tratamento analítico. 
Pesquisa experimental Um objeto de estudo é determinado e são realizados experimentos após 

definição das variáveis que podem influenciá-lo, formas de controle e 
observação dos efeitos produzidos. 

Levantamento A pesquisa envolve a interrogação direta de pessoas cujo comportamento 
se deseja conhecer. 

Estudo de caso Envolve o estudo profundo e exaustivo de um ou mais objetos, 
objetivando seu amplo e detalhado conhecimento. Yin (2005) destaca que 
esse método deve ser utilizado quando não se pode retirar o objeto de seu 
contexto. 

Pesquisa expost-facto O experimento se realiza depois dos fatos. 
Pesquisa-ação A realização é feita de forma associada a uma ação ou resolução de um 

problema coletivo. Os pesquisadores estão envolvidos de modo 
cooperativo ou participativo. 

Pesquisa participante Desenvolve-se a partir da interação entre pesquisadores e membros das 
situações investigadas. 

Fonte: Silva & Menezes (2001, p. 21).  
 

A partir desta divisão, entende-se que o presente estudo faz uso da pesquisa 

bibliográfica, documental e de estudo de caso.  

 

2.2. Estrutura da Metodologia 

O método de pesquisa empregado ao longo da dissertação apresenta múltiplos 
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mecanismos, tornando o estudo apto ao que se objetiva demonstrar, e contribuindo ao alcance 

dos propósitos de pesquisa estabelecidos, conforme se observa através da Figura 2:  

 
 

 

 

  

 

 

 
Figura 2 - Estrutura da metodologia. 
Fonte: Elaboração própria.  

 

De início, o estudo contém uma revisão da literatura para melhor entender e acompanhar 

o setor de vacina. Nesta etapa foram apuradas algumas palavras-chaves a partir da leitura dos 

textos mais importantes, e em seguida foi realizada uma pesquisa bibliográfica sobre a evolução 

do setor de vacina no Brasil e o seu processo de pesquisa e desenvolvimento com as suas etapas 

envolvidas. A pesquisa foi realizada nas principais bases de dados direcionadas à área de saúde, 

tais como: Scopus, Medline, Lilacs, Scielo e Web of Science. Nesse ponto, destaca-se que, 

inicialmente, os resultados foram selecionados por meio do título. Em seguida, foram excluídos 

os documentos duplicados e, então, refinados novamente pelo resumo (Figura 3). 

 

 

 

 

 

 
 
 
Figura 3 - Seleção de artigos. 
Fonte: Elaboração própria.  

 

Após a realização do estudo inicial, também foi feita uma pesquisa bibliográfica sobre 

os temas Inovação e Transferência Internacional de Tecnologia. A lógica empregada para a 

execução da revisão bibliográfica também foi a identificação dos principais documentos de 

referência sobre o assunto e a listagem de algumas palavras-chaves relativas ao objeto do 

estudo. Por meio do uso das palavras-chaves buscou-se livros na Amazon.com, e teses e artigos 
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nas principais bases de periódicos, como: CAPES, Google Scholar, ISI Web Of Knowledge, 

JSTOR, Scielo, Scopus, Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertações (BDTD), 

Biblioteca do INPI e Portal Teses Fiocruz.  

Além disso, a pesquisa bibliográfica também abrangeu o guia internacional para 

transferência de tecnologia elaborado pela Organização Mundial de Saúde (OMS). 

Uma vez compilada a bibliografia, foram sintetizadas as principais definições retiradas 

da literatura sobre Inovação, Tecnologia e Transferência de Tecnologia, na medida em que a 

assimilação adequada de tais conceitos é necessária para o desenvolvimento da pesquisa, que 

consiste na compreensão do estudo de caso. Em complemento, foi realizada uma revisão 

legislativa e bibliográfica sobre Encomenda Tecnológica nas bases de dados mencionadas 

acima. Além disso, foram analisadas as publicações elaboradas pelo Instituto de Pesquisa 

Econômica Aplicada (IPEA).  

Registra-se, nessa linha, que o método de estudo de caso é uma forma de investigar um 

fenômeno contemporâneo, preservando o caráter único do objeto da pesquisa (YIN, 2005, p. 

32). Por meio do estudo de caso, é possível desenvolver o conhecimento acerca de um fenômeno 

e, consequentemente, cruzar os resultados alcançados com as teorias e os dados obtidos (GIL, 

1999, p. 15).  

Porém, antes de ser analisado o caso concreto, foram assinaladas as características de 

Bio-Manguinhos, sendo traçada resumidamente a sua história, a partir das informações 

disponíveis na literatura, bem como foram levantados alguns dos projetos de transferência de 

tecnologia celebrados pela Unidade, ao longo dos anos. 

Por sua vez, durante a análise do estudo de caso, observou-se como a organização geriu 

o acordo, em sua fase pré-contratual e inicial. O estudo de caso se refere ao contrato específico 

firmado entre a Instituição Bio-Manguinhos/ Fiocruz e a Empresa Astrazeneca para a produção 

de vacina contra a Covid-19. A escolha deste caso foi orientada pelo fato deste contrato 

apresentar bastante notoriedade e ter sido recentemente celebrado, o que contribuiu na obtenção 

das informações.  

Em complemento ao material bibliográfico e a análise dos documentos do contrato, 

realizou-se uma pesquisa de campo dentro de Bio-Manguinhos/Fiocruz, por meio de uma série 

de entrevistas, realizadas entre abril e maio de 2022. Os colaboradores selecionados estavam 

relacionados diretamente com a transferência de tecnologia para a vacina contra Covid-19 e 

participaram de diferentes etapas da parceria. 

Ao todo, foram realizadas 11 entrevistas com os seguintes grupos de colaboradores: alta 

gerência (3 colaboradores), gerentes de projeto (2 colaboradores), funcionários responsáveis 
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pela produção da vacina contra Covid-19 (2 colaboradores), profissionais do NIT de Bio-

Manguinhos (2 colaboradores) e do grupo de prospecção de Bio-Manguinhos (2 colaboradores). 

Destaca-se, nessa linha, que as especificações dos cargos não podem ser mais detalhadas, dada 

a necessidade de ser mantida a confidencialidade dos entrevistados.  

As entrevistas foram feitas por videoconferência. A tecnologia de videoconferência 

possibilita uma interação visual, mesmo que separada por longas distâncias.  

Por sua vez, o roteiro da entrevista, inserto no Apêndice desta dissertação, apresentou 

por base a pesquisa documental e bibliográfica. No entanto, antes de sua elaboração, foi 

realizado um levantamento bibliográfico sobre Bio-Manguinhos para um melhor entendimento 

sobre a Instituição.  

Em relação às perguntas, destaca-se que foram elaboradas apenas questões abertas, já 

que este tipo de pergunta estimula o entrevistado a responder com mais detalhes e descrições, 

bem como permite a obtenção de informações de forma mais espontânea. (STEWART & CASH 

JR., 2015, p. 137).  

Por sua vez, no que tange à programação da entrevista, menciona-se que a mesma foi 

moderadamente programada por garantir maior liberdade em adaptar as perguntas aos 

diferentes entrevistados, o que não simboliza que as questões foram elaboradas no exato 

momento da entrevista. Pelo contrário, as perguntas foram pensadas e desenvolvidas de 

antemão. Porém, esse tipo de entrevista possibilita que as questões não sejam formuladas na 

ordem exata em que estão listadas na programação, e permite uma maior sondagem, bem como 

alterações de palavras (STEWART & CASH JR., 2015, p. 138).  

Realizou-se, em seguida, a consolidação do resultado das entrevistas com a análise 

crítica das cláusulas contratuais e dos documentos internos.  

Em relação ao Contrato de Transferência de Tecnologia, presente no Anexo 3, destaca-

se que o mesmo foi analisado a partir das informações obtidas no levantamento bibliográfico, 

no guia desenvolvido pela OMS, e nos modelos contratuais elaborados pela Câmara 

Permanente de Ciência, Tecnologia e Inovação da Advocacia Geral da União (AGU).  

No que tange ao Termo de Encomenda Tecnológica, que se encontra no Anexo 2, 

destaca-se que o mesmo foi avaliado, principalmente, com base nos documentos elaborados 

pelo IPEA, sob a autoria dos pesquisadores André Tortato Rauen e Caio Márcio Melo Barbosa, 

e no Manual de Encomenda Tecnológica do Tribunal de Contas da União (TCU).  

Registra-se, por fim, que o Contrato de Transferência de Tecnologia e o instrumento de 

Encomenda Tecnológica foram disponibilizados no sitio eletrônico da Fiocruz. As cláusulas 

confidenciais dos aludidos documentos foram colocadas em branco pela Instituição.  
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3. REFERENCIAL TEÓRICO: INOVAÇÃO E TRANSFERÊNCIA DE 
TECNOLOGIA 

 

 

Este capítulo introduz conceitos centrais, que serão debatidos ao longo deste estudo. 

Com esse arcabouço teórico será possível fundamentar a pesquisa. Para tanto, conceitua-se 

inovação, bem como aborda o seu processo como um instrumento de crescimento e 

desenvolvimento. Em seguida, menciona-se algumas definições gerais sobre tecnologia e sobre 

o processo de transferência, sendo demonstrado o papel da Transferência de Tecnologia na 

formação da capacitação tecnológica.  

 

3.1.  Inovação 

A taxa de crescimento das nações e das empresas é influenciada pela capacidade de 

introdução das inovações tecnológicas apropriadas. A inovação desempenha um importante 

papel para a competitividade empresarial e para o desenvolvimento dos países. O cenário 

caracterizado pela elevada competitividade, concorrência acirrada e qualidade dos produtos, 

exige que as empresas inovem constantemente, introduzindo novos produtos com qualidade, 

velocidade e preços inferiores ao do mercado (STAL et al., 2006, p. 39). É fundamental, 

portanto, que seja um processo frequente e não esporádico. Assim, a inovação é um dos poucos 

fatores que podem assegurar uma maior vantagem competitiva, embora, o seu sucesso não seja 

sempre garantido.  

Comprovadamente, é demonstrada a incapacidade de crescimento apenas com a redução 

dos custos e com a estratégia de reengenharia. Sem a inovação, o destino da empresa está fadado 

ao fracasso, já que a mesma fica estagnada, enquanto que as demais assumem a liderança. 

Consequentemente, o seu fim será abrupto, em virtude do aparecimento de um novo 

concorrente com uma inovação radical, ou será lento, à medida em que forem surgindo 

constantes inovações incrementais (DAVILA et al., 2007, p. 26-46).  

Nessa linha, Tidd & Bessant (2009, p. 25) afirmam que a inovação é “um imperativo de 

sobrevivência. Se uma empresa não for capaz de mudar o que oferece ao mercado e as formas 

como cria e entrega seus produtos, certamente estará em apuros”.  

O papel de destaque da inovação tecnológica não é algo novo, visto que economistas 

clássicos, como Adam Smith (1723 - 1790) e Karl Marx (1818 - 1883), já apontavam em seus 

estudos tal importância, tanto para o crescimento da competitividade, quanto para o 

desenvolvimento econômico das nações. No século XVIII, Adam Smith destacou a relação 
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existente entre acumulação de capital e tecnologia de manufatura, quando estudou sobre a 

mudança tecnológica, divisão de trabalho, crescimento da produção e competição (STAL et al., 

2006, p. 45).  

No entanto, foi somente através do economista Joseph Schumpeter, em 1911, que foi 

elaborada a Teoria do Crescimento Econômico, quando a tecnologia foi estudada com maior 

detalhe. O autor se dedicou a analisar os efeitos positivos da inovação de produto e processo, 

bem como observou a figura da empresa e dos empreendedores.  

O economista também contribuiu bastante ao tema, ao ter dividido o processo inovativo 

em três estágios, quais sejam: invenção, inovação e difusão. A inovação ocorre quando se dá a 

primeira transação comercial de um novo ou significativamente melhorado bem, serviço ou 

processo. Já a invenção é a ideia em si, reproduzida por um modelo de produto ou processo, 

cuja aplicação pode ou não ser economicamente viável. Por sua vez, a difusão ocorre quando a 

inovação é disseminada aos potenciais mercados. (STAL et al., 2006, p. 46).  

De acordo com essas definições, Schumpeter propõe cinco tipos de inovação 

(PORTELA, 2021, p. 85): i) introdução de novos produtos; ii) introdução de novos métodos de 

produção; iii) abertura de novos mercados; iv) desenvolvimento de novas fontes provedoras de 

matéria prima e outros insumos; e v) criação de novas estruturas de mercado em uma indústria.  

Outro ponto de destaque do economista é a sua Teoria da Destruição Criadora (1984), 

na qual as novas tecnologias substituem as antigas, promovendo, assim, ondas de dinamismo e 

de crescimento econômico. Na visão de Schumpeter, as inovações radicais geram rupturas 

intensas, enquanto que as incrementais dão continuidade ao processo de mudança (PORTELA, 

2021, p. 85).  

Bem próxima a ideia do Economista, o Department of Trade and Industry considera a 

inovação como “a exploração bem sucedida de novas ideias” (INNOVATION UNIT, 2004).  

Ainda sobre a definição de inovação, o Manual de Oslo adota um conceito amplo, tendo 

sido elaborado pela Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico – OCDE, 

e apresenta bastante importância, por disponibilizar diretrizes para a obtenção e interpretação 

de dados sobre inovação. O documento foi criado para ampliar a abrangência do Manual 

Frascati, que se limitava a acompanhar as atividades de P&D. De acordo com a quarta edição 

do Manual de 2018, a inovação seria: 

 
[...] produto ou processo novo ou aprimorado (ou uma combinação dos 
mesmos) que difere significativamente dos produtos ou processos anteriores 
que foram disponibilizados aos usuários em potencial (produto) ou utilizado 
(processo). As atividades de inovação incluem todas as atividades de 
desenvolvimento, financeiras e comerciais realizadas por uma empresa que se 
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destinam a resultar em inovação para a empresa. Uma inovação de negócios é 
um produto ou processo de negócios novo ou aprimorado (ou combinação dos 
mesmos) que difere significativamente dos produtos ou processos de negócios 
anteriores da empresa e que foi introduzido no mercado ou usado pela 
empresa.  

  
Em relação à inovação tecnológica de produto e processo, o Manual apenas considera 

os dois primeiros tipos de inovação, descritos por Schumpeter (introdução de novos produtos e 

novos métodos de produção), conforme se observa a seguir: 

 
A inovação tecnológica de um produto ou processo novo ou melhorado (ou 
combinação deles) que difere significativamente dos produtos ou processos 
anteriores da unidade e que foi disponibilizado a potenciais utilizadores 
(produto) ou posto em uso pela unidade (processo).  

 
Nessa mesma linha, Portela (2021, p. 88) entende que para existir a atividade inovativa 

há a necessidade de serem construídos diferenciais, pois, somente desta forma, haverá a 

divergência entre o novo e o velho. Tais diferenciais resultam de novas maneiras de se realizar 

a mesma coisa, ou de elaborá-la, com melhores indicadores. A propósito, os diferenciais se 

destacam pela novidade e pelo impacto que estes podem provocar sobre o status original.  

Ainda do ponto de vista conceitual, Faria (2018, p. 24) aduz que a inovação, de uma 

forma simplista, consiste na introdução de um produto no mercado, tendo como matéria prima 

o conhecimento.  

Por sua vez, a nível nacional, o primeiro conceito legal de inovação foi concebido pela 

Lei n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004. Extraindo desse comando legal, tem-se que a 

inovação é “a introdução de novidade ou aperfeiçoamento no ambiente produtivo ou social que 

resulte em novos produtos, processos ou serviços”.  

No entanto, este conceito foi atualizado pela Lei n° 13.242, de 11 de janeiro de 2016, 

quando foi dada a seguinte definição: 

 

Introdução de novidade ou aperfeiçoamento no ambiente produtivo e social 
que resulte em novos produtos, serviços ou processos ou que compreenda a 
agregação de novas funcionalidades ou características a produto, serviço ou 
processo já existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de 
qualidade ou desempenho. 

 
Nesta ótica, o artigo 2º, inciso I, do Decreto nº 5.798, de 07 de junho de 2006, que 

regulamenta a Lei nº 11.196/2005, também conhecida como Lei do Bem, define a inovação 

tecnológica como:  

 
A concepção de novo produto ou processo de fabricação, bem como a 
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agregação de novas funcionalidades ou características ao produto ou processo 
que implique melhorias incrementais e efetivo ganho de qualidade ou 
produtividade, resultando maior competitividade no mercado. 

 
Feitas estas considerações, aponta-se os fatores necessários para potencializar a 

atividade inovativa. Isso porque, a grande questão não se limita à decisão de inovar ou não, mas 

como fazê-la com sucesso. Como já exposto, é inequívoco que a inovação é uma importante 

ferramenta para propiciar uma vantagem competitiva, sendo esta imprescindível para a 

sobrevivência de qualquer organização, independentemente do seu porte.  

Desta feita, o ponto central é saber como obter êxito através do processo inovativo, tendo 

em vista que este não é algo simples. Pelo contrário, envolve complexas interações e variáveis, 

sendo caracterizado por não ser uma sequência bem definida e ordenada de procedimentos. A 

inovação é fruto de um processo gerenciado, não sendo um mero “espasmo criativo”. Nesse 

sentido, Tidd e Bessant (2009, p. 45) destacam que a inovação “é o resultado de um processo 

complexo que envolve risco e precisa de gerenciamento cuidadoso e sistemático”.  

Acrescido a isso, o processo inovativo também é calcado de incertezas. Sobre esse 

ponto, Freeman e Soete (1997, p. 20) ressaltam a importância da inovação para a sobrevivência 

das empresas, apesar de toda a incerteza que a mesma envolve.  

As incertezas existem pelo fato das informações serem imperfeitas, os projetos serem 

abarcados por projeções futurísticas e os resultados avaliados serem ações probabilísticas. É 

inequívoco que a natureza do risco pode ser extremamente elevada, a depender do tipo de 

inovação. Quanto mais radical for a inovação, maior será o grau de risco do projeto, dada a 

dificuldade em se avaliar, com precisão, a aceitação de um produto no mercado, quando este 

ainda não existe (TEIXEIRA, 1983, p. 61). Nessa linha, o autor Christopher Freeman (1974), 

também pontua que a incerteza pode existir em três distintos âmbitos: incertezas nos negócios, 

incertezas técnicas e mercadológicas.  

Na tentativa de se minimizar tais riscos e de se garantir maiores chances de sucesso, 

foram criados vários modelos conceituais, a fim de se detalhar alguns aspectos básicos que 

devem estar presentes no processo inovativo (TEIXEIRA, 1983, p. 54). Vale assinalar que, 

apesar da existência de vários modelos, é possível que uma organização, mesmo após seguir os 

requisitos dispostos nos diferentes estudos, não obtenha sucesso, dada as peculiaridades de cada 

projeto e dos setores. A seguir, serão expostos alguns desses estudos.  

Tidd et al. (2008, p. 109) destacam a necessidade das organizações desempenharem um 

conjunto de atividades coordenadas, que atentem para as seguintes etapas: 
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1. Buscar: analisar o cenário interno e externo para se detectar possíveis sinais de 
mudança, representado sob a forma de novas oportunidades tecnológicas ou de ameaças, 
oriundas de pressões políticas ou de concorrentes.  
 
2. Selecionar: decidir sobre quais sinais que haverá resposta, levando em consideração 
as características internas da empresa, as suas estratégias, bem como as oportunidades 
tecnológicas e mercadológicas. A etapa de seleção é fundamental, tendo em vista que as 
organizações não podem sofrer riscos ilimitados, sendo importante que a seleção dos 
sinais esteja em conformidade com a sua estratégia e com a sua competência técnica e 
mercadológica.    
 
3. Implementar: traduzir as potenciais ideias em algo novo, capaz de ser aceito pelo 
mercado. No decorrer dessa fase de implementação, ocorrem as seguintes etapas: a) 
aquisição de conhecimento; b) execução do projeto; e c) lançamento e sustentação da 
inovação.  
 
4. Apreender: ter a habilidade para avaliar e refletir sobre todo o ciclo de inovação, a 
fim de se identificar as lições de melhoria e aplicar os novos conhecimentos em futuros 
processos. Todo ciclo de inovação oferece dados valiosos, independentemente se o 
processo de oferta de produto ou serviço fracassa. Isso porque, mesmo havendo o 
insucesso, é gerada uma fonte de informação sobre o que deve ser modificado no 
próximo ciclo de inovação.  
 

Em complemento, Scherer & Carlomagno (2009, p.79) defendem que a inovação não 

consiste em uma atividade eventual, mas em um processo a ser gerenciado, composto pelas 

seguintes etapas: 1) Idealização; 2) Conceituação; 3) Experimentação; e 4) Implementação. A 

primeira etapa da cadeia de valor da inovação se resume na captação de ideias oriundas do 

ambiente interno ou externo da firma, sendo esta associada à criatividade, informação e 

conhecimento. Após essa fase, segue-se com a conceituação, quando há avaliação do real 

potencial da ideia e o aprofundamento do conceito original. Depois de ser realizado o 

refinamento do conceito, passa-se para a experimentação. Nessa etapa é realizado um projeto 

piloto em menor escala para que se obtenha uma análise real da performance da nova ideia, 

antes dela ser implementada em grande escala. Por último, há a sua implementação.  

 

3.1.1. Elementos para potencializar a inovação 

Scherer & Carlomagno (2009, p. 23), ainda, pontuam que esta cadeia de valor deve estar 

acoplada a alguns elementos para que seja potencializada a inovação. Tais elementos são 

estruturados em oito dimensões, sendo representados através do Octógono da Inovação, 

conforme se observa na Figura 4: 
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Figura 4 - Octógono da inovação. 
Fonte: Adaptação de Scherer & Carlomagno (2009, p. 23)  

 

Davila et al. (2007, p. 30) também enfatizam a importância de serem administradas as 

sete regras abaixo para que seja incrementada a produtividade da inovação:  

 

1. Exercer sólida liderança sobre os rumos e lideranças das empresas: observar a 
importância dos altos executivos promoverem uma orientação clara para motivar, 
sustentar e recompensar as atividades destinadas à inovação;  
 
2. Integrar a inovação à mentalidade do negócio: exercer a atividade de inovação de 
forma integral e contínua, atentando para a mentalidade do negócio da organização;  

 
3. Alinhar a inovação com a estratégia da empresa: atrelar a inovação à estratégia de 
negócio, definindo o nível de inovação que a empresa será capaz de sustentar.  

 
4. Administrar a tensão natural entre criatividade e captação de valor: conjugar a 
atividade de criação à captação de valor, visto que ambas são necessárias, e uma não se 
sustenta sem a outra. 

 
5. Neutralizar os anticorpos organizacionais: realizar mudanças e promover a cultura 
de rotinas. 

 
6. Cultivar uma rede de inovação, além dos limites da organização: promover o 
desenvolvimento e conservação de uma rede (clientes, fornecedores, sócios e outros), 
com mútua colaboração.  

 
7. Criar os indicadores de desempenho e as recompensas adequadas à inovação: 

Como a Empresa articula o 
direcionamento das iniciativas 
de Inovação? 

De que forma a firma 
utiliza parceiros, 
clientes e concorrentes 
na geração e no 
refinamento de ideias? 

 

O que a alta gestão 
diz e faz para criar 
um ambiente que 
estimula a 
Inovação?  

 

Como as 
iniciativas de 
inovação são 
financiadas? 

 

Como as oportunidades 
de inovação são geradas, 
desenvolvidas e 
avaliadas? 

 

De que forma as 
lideranças apoiam o 
ambiente de inovação? 

 

Onde está localizada a 
atividade de inovação e como 
ela é organizada? 

 

Como é o apoio à 
inovação, seus incentivos 
e reconhecimentos? 
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criar estímulos positivos e negativos, para atingir o nível necessário de inovação.  
 

Ainda sobre o tema, Myers e Marquis (1969) desenvolveram um modelo conceitual, 

composto por seis fases, após a análise de 567 projetos de inovação da indústria americana 

(TEIXEIRA, 1983, p. 54). Nesta senda, cabe assinalar os estágios deste estudo:  

 

1. Reconhecimento: Identificação das demandas e das tecnologias disponíveis. 
 
2. Formulação da ideia: Definição do projeto, com a identificação do prazo de 
execução, custos, instalações necessárias e equipe.  

 
3. Resolução do Problema: Desenvolvimento do produto ou do processo de produção. 
Nesta fase, é aonde se concentra a atividade de P&D.  

 
4. Utilização e Difusão Pré-Conceitual: Realização do primeiro teste do produto no 
mercado, o que traz uma breve resposta à organização sobre a inovação.  

 
4. Utilização e Difusão Comercial: Produção.  

 
Constata-se, portanto, que, de acordo com os autores, o processo de inovação é mais 

amplo do que a atividade de P&D, sendo esta parte de um todo. O êxito não depende apenas da 

prática de pesquisa e desenvolvimento. Caso o processo não seja integralmente incentivado, 

não será alcançado o resultado idealizado. 

Nessa linha, Cohen e Levinthal (1990), além de destacarem o papel fundamental do 

conhecimento prévio e das atividades de P&D para a construção de uma base, também realçam 

a existência de outros requisitos fundamentais. A título exemplificativo, citam: a aceitação 

interna da tecnologia, a motivação para torná-la exitosa e a capacidade de assimilá-la e adaptá-

la ao ambiente interno.  

Ainda conforme os autores, a atividade de P&D exerce uma função dual. De um lado, 

objetiva a ampliação da capacidade de identificação, assimilação e exploração, a fim de ampliar 

a absorção do conhecimento externo. Por outro, visa o desenvolvimento interno de novas 

tecnologias.  

Observa-se, portanto, que a atividade inovativa envolve um processo interdisciplinar e 

multifuncional. Tais como os estudos acima, existem outros trabalhos que versam sobre o 

assunto, e que propõem fatores diversos para a formação de uma cadeia de valor de inovação.  

Para finalizar esse subcapítulo, destaca-se o pensamento do professor Freeman (1994), 

no sentido de que para as organizações se manterem e crescerem há a necessidade delas 

introduzirem um produto/processo, ou serem capazes de adaptarem a sua estratégia tecnológica. 
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De acordo com Freeman, existem seis tipos de estratégias de inovação, que devem ser 

empregadas, a depender do tipo de projeto, do momento, do tamanho da firma, do produto 

comercializado, das funções científicas e técnicas a serem adotadas, e de outros fatores. São 

elas: 1) ofensiva; 2) defensiva; 3) imitativa; 4) dependente; 5) tradicional; e 6) oportunista.  

As primeiras firmas a explorarem novas descobertas científicas e técnicas, e que 

almejam liderança no mercado, são aquelas que adotam a estratégia ofensiva. Em geral, 

possuem uma extensa atividade interna de P&D e reconhecem o sistema de patentes, como 

ferramenta de proteção à sua liderança. Tal estratégia costuma ser utilizada por um pequeno 

número de empresas. No entanto, algumas adotam a posição ofensiva no início de seu 

funcionamento. Após o lançamento do novo produto e processo, passam a ser defensivas 

(TEIXEIRA, 1983, p. 65).  

As defensivas, em geral, também realizam intensas atividades de pesquisa, o que 

permite lançar prontamente um produto similar ao mercado, após a introdução de uma inovação 

pelo seu concorrente. A diferença dessa estratégia para a ofensiva é o curto intervalo de tempo 

entre o lançamento dos produtos ou processos. Essa tática é adotada pela firma que deseja correr 

menos riscos, não almejando ser a primeira, porém, não ficando muito atrás. É aguardada a 

apresentação do produto pelo concorrente ofensivo ao mercado para visualizar o resultado do 

seu lançamento e para se aprimorar com os erros iniciais. Logo, as defensivas visam melhorar 

os problemas das ofensivas.  

Tal prática não deve ser enquadrada como imitativa. Isso porque, a estratégia imitativa 

é utilizada pelas empresas que não apresentam a finalidade de reduzir a lacuna tecnológica que 

a distancia dos líderes. A posição do mercado conquistada por estas firmas se resumem à cópia 

melhorada das empresas ofensivas e defensivas. Diante da ausência de proteção dos seus 

produtos, o seu êxito é alcançado apenas quando se tem um reduzido custo de produção. As 

atividades de P&D se resumem às adaptações e design. Para tais firmas, a ferramenta de 

transferência de tecnologia é essencial.  

Por outro lado, a posição dependente é comum nas empresas que estão vinculadas às 

outras, como é o caso das filiais das multinacionais em relação às matrizes. Via de regra, não 

desenvolvem atividade de pesquisa, não iniciam inovações, tampouco, realizam modificações 

nas linhas de produtos, salvo quando há solicitação específica da matriz ou dos compradores, 

exercendo um papel de subordinação.  

Diferentemente, as firmas que possuem estratégia tradicional, a exercem por 

comercializarem determinados bens, cujas mudanças técnicas se processam de forma vagarosa. 

Por estarem dentro de um mercado de baixa competitividade e que não exige inovações, não 
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exercem atividade de pesquisa. A título de exemplo, cita-se as firmas do setor vestuário.  

Encerrando este elenco, menciona-se a postura oportunista, adotada pelas empresas que 

visualizam oportunidades no mercado, cuja demanda pode ser respondida com pouco esforço 

de P&D, ou até mesmo, sem nenhum. As firmas oportunistas exploram um nicho de mercado 

específico, sem a presença inicial de competidores, por meio da tecnologia adquirida de outrem 

(TEIXEIRA, 1983, p. 66). 

  Finalizando essas considerações, destaca-se que as estratégias de inovação, 

desenvolvidas por Freeman, não são separadas por linhas divisórias, dada a possibilidade de 

uma mesma organização adotar mais de uma delas, em distintos momentos ou em diferentes 

projetos. Verifica, então, uma gama de comportamentos frente à incerteza da inovação.   

 

3.2. Tecnologia 

Tomando por base o papel primordial da inovação e a necessidade do emprego de 

avanços tecnológicos para a sua implementação, como dito na seção anterior, convém abordar 

sobre o termo Tecnologia.  

Ao longo dos anos, a definição de Tecnologia vem sendo tratada de maneira distinta por 

vários autores, atendendo a evolução das técnicas, da produção e do trabalho. Nessa linha, 

Woldaynsky (2010, p. 38) afirma que “conceituar Tecnologia não é algo simples porque o seu 

conceito e conteúdo são dinâmicos que vão se modificando e ampliando com o tempo”.  

A seguir, será enfatizada algumas de suas definições, focando mais nos significados que 

se adequam a este estudo.  

De acordo com Donadio (1983, p. 18):  

 
Até o advento da era industrial, Tecnologia era um agregado de conhecimento 
práticos – sem maior preocupação com justificativas teóricas – que resultava 
na invenção quase sempre fortuita de mecanismos (a roda, moinhos d’agua de 

ventos e teares) ou no desenvolvimento de métodos de manipulação de 
fenômenos naturais (agricultura, metalurgia, criação de gado), utilizados para 
melhorar as condições de vida do homem. Modernamente, a Tecnologia está 
estreitamente ligada ao desenvolvimento industrial e se caracteriza por uma 
evolução cada vez mais rápida, mais sistemática e mais conscientemente 
controlada da aplicação do conhecimento científico e empírico, destinada ao 
aperfeiçoamento ou ao desenvolvimento de novos produtos ou processos 
industriais. Mais recentemente ainda, por pressões sociais, a Tecnologia tende 
a se voltar, também e principalmente, para a solução de problemas que 
interessam à sociedade como um todo, como por exemplo o controle da 
população desencadeada por um desenvolvimento industrial desordenado, o 
incremento à população agrícola e a busca de novas fontes de energia. 

 
Por sua vez, Teixeira (1983, p. 51) afirma que:  
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A Tecnologia vem sendo sistematicamente vinculada a um bem, de natureza 
privada, passível de ser negociado, amparado por leis especiais (patente) 
contra indesejadas transações, e por isto ela pode gerar riquezas e associar-se 
a um bem tangível. 

 
Nessa mesma linha, Dosi (1982, p. 147) a define como um conjunto de conhecimento, 

prático ou teórico. De forma semelhante, Burgelman, Christensen, Wheelwright (2008, p. 2) 

entendem a Tecnologia como conhecimento prático ou teórico, em habilidades e em 

ferramentas aplicáveis para desenvolver, fabricar e disponibilizar um produto.  

Sob essa mesma perspectiva, Assafim (2005, p. 50) com base nos conceitos extraídos 

do Manual para la Transferência de Tecnologia (1992), define a Tecnologia de duas formas 

distintas. Sobre uma concepção ampla, a entende como “conjunto de conhecimentos científicos 

que possam ser úteis e utilizáveis pela sociedade”. Em sentido estrito, como “conjunto de 

conhecimentos e informações próprio de uma obra que pode ser utilizado de forma sistemática 

para o desenho, desenvolvimento e fabricação de produtos ou a prestação de serviços”.  

Pimentel (1999, p. 27-28), por sua vez, afirma que a tecnologia caracteriza os 

“conhecimentos aplicados pelo homem para atingir determinados fins, sendo que as inovações 

tecnológicas determinam, quase sempre, uma elevação dos índices de produção e um aumento 

da produtividade do trabalho”.  

Nessa diapasão, Sábato (1978, p.19) a define como:  

 
Um conjunto ordenado de conhecimentos empregados na produção e 
comercialização de bens e serviços e que está integrada não só por 
conhecimentos científicos – provenientes das ciências naturais, sociais, 
humanas, etc. – mas igualmente por conhecimentos empíricos que resultam 
de observações, experiência, atitudes específicas, tradição, etc. 

 
Para Di Blasi (2010, p. 23), a Tecnologia consiste em um conjunto de bens imateriais 

constituídos por conhecimentos técnicos e científicos, que, quando aplicados em específica 

área, origina bens materiais.  

Por outro lado, Cohen (2004, p. 91) a compreende como um elemento transformador e 

facilitador das transformações de inputs (entrada) em outputs (saída). Convém destacar, ainda, 

que o Autor para facilitar a compreensão sobre Tecnologia, realizou uma analogia com o 

processo produtivo, envolvendo entradas e saídas. Através da Figura 5, elaborada por Cohen, 

verifica-se que a Tecnologia pode ser considerada como um elemento fundamental para 

transformar os recursos naturais e os produtos semiacabados em bens, serviços e infraestrutura.  
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Figura 5 - Tecnologia e transformação. 
Fonte: Adaptado de Cohen (2004, p. 91) 

 

Segundo Nelson (2004), a Tecnologia é destacada como uma variedade de técnicas 

produtivas relacionadas às necessidades.  

Por fim, Ramanathan (1994, p. 1) subdivide a Tecnologia em quatro elementos: 

tecnoware (tecnologia incorporada ao objeto), humanware (tecnologia integrada no indivíduo), 

orgaware (tecnologia inserida na Instituição e em seu mecanismo de gestão) e inforware 

(tecnologia incorporada ao documentos e informações). Para Portes (2012, p. 34), entender tais 

componentes é fundamental para a tomada de decisões no processo de transferência de 

tecnologia.  

Assim, após a definição de Tecnologia, será melhor compreendida a expressão 

Transferência de Tecnologia, apresentada na seção seguinte.  

 

3.3.  Transferência de Tecnologia (TT) 

A expressão Transferência de Tecnologia não apresenta uma definição precisa, dada à 

controvérsia na literatura sobre o seu conceito – a qual, em certa medida, é reflexo da 

inexistência de um significado legal estabelecido pela comunidade global. Diante da ausência 

de uma conceituação internacional, a doutrina confere uma variedade de acepções, sendo estas 

influenciáveis de acordo com o significado dado ao termo Tecnologia e com o seu contexto.  

Em virtude disso e a fim de se estabelecer uma adequada compreensão sobre o que será 

tratado no presente estudo, no tópico anterior abordou-se alguns conceitos básicos de 

Tecnologia, para nesta seção ser caracterizada a atividade de Transferência de Tecnologia.  

A partir destas breves ponderações, será tratado a seguir a Transferência de Tecnologia.  

  Na literatura, a expressão Transferência de Tecnologia pode ser definida de várias 

formas. Para ilustrar, segue o Quadro 2, listando alguns desses conceitos.  

 

 

ENTRADAS 
(Inputs) 

- Recursos a serem 
transformados: Ex.: 

Materiais e Informações. 
-  Recursos de 

transformação: Ex.: 
Equipamentos e Pessoal. 

SAÍDAS (Outputs) 
- Bens 

- Serviços 
- Infraestrutura 

 

 
PROCESSO 

PRODUTIVO 

TECNOLOGIA 
(Agente Transformador) 
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Quadro 2 - Principais definições de transferência de tecnologia. 
Autor Definição do termo Transferência de Tecnologia 

Campomar 
(1983) 

“A TT envolve um conhecimento desenvolvido por uma pessoa, grupo ou instituição que passou 
a ser usado por outras pessoas, grupos ou instituições. Isto pode ser feito, seja através da 
passagem de um conhecimento básico para uma tecnologia mais avançada, seja para a adaptação 
de uma tecnologia já existente a um novo uso.” 

Takahashi & 
Sacomano 
(2002) 

“A TT é reconhecida como um processo complexo que engloba a identificação da tecnologia a 
ser transferida, a seleção dos modos (joint venture, fusões, licenciamento, etc.), e mecanismos 
de transferência (treinamentos, seminários, software, informações técnicas quanto ao uso à 
manutenção da tecnologia, intercâmbio de profissionais etc.) e a completa implementação e 
absorção da tecnologia. (...) Além disso, a transferência será real se o recipiente for capaz de 
absorver, adaptar e melhorar os conhecimentos tecnológicos adquiridos.” 

Gadelha 
(2002) 

“A TT se constitui em uma ferramenta para diminuição do gap tecnológico, mas também em 
uma “aposta” de alto risco. Caso não haja um grande esforço para o desenvolvimento 

tecnológico, é possível que, quando o ciclo da tecnologia tiver sido completamente transferido, 
a fronteira do conhecimento já tenha se deslocado, retornando à situação de dependência”. 

Sung (2005) É um movimento de uma tecnologia através de um canal de comunicação de um indivíduo ou 
organização para outra. A TT é um tipo particularmente difícil de comunicação que envolve 
atividades colaborativas entre duas ou mais entidades, separadas por uma fronteira estrutural, 
cultural e organizacional. 

Gibson 
(2005) 

É a transferência de um processo produtivo de um produto de um sítio fornecedor para um 
recipiente ou um sítio produtivo comercial (da mesma organização). Este movimento inclui todos 
os conhecimentos, informações e habilidades da produção na organização recipiente da 
tecnologia 

Tigre (2006) “O processo de TT envolve diferentes formas de transmissão de conhecimento, incluindo 
contratos de assistência técnica, em que a empresa obtém ajuda externa para iniciar o processo 
produtivo, solucionar problemas ou lançar novos produtos; a obtenção de licenças de fabricação 
de produtos já comercializados por outras empresas e licenças para utilização de marcas 
registradas; a aquisição de serviços técnicos e de engenharia. (...) A transferência permite um 
salto tecnológico, porém, não havendo esforços próprios para adaptar e aperfeiçoar a tecnologia 
adquirida, ocorre um ganho de eficiência estático, pois não haverá melhorias subsequentes de 
produtividade.” 

KUMAR et 
al. (2007) 

É um mecanismo efetivo para proporcionar um avanço no fluxo de desenvolvimento tecnológico 
de economia de países em desenvolvimento. O processo de TT envolve entender e selecionar a 
tecnologia e seus componentes a serem transferidos, selecionar o modo de transferência, realizar 
o processo de negociação e desenvolver a partir de então novas capacitações tecnológicas. 

Waroonkun 
& Stewart 
(2007) 

É um processo que envolve a transferência de todo o conhecimento, incluindo o projeto, o 
processo de produção, o uso de materiais envolvidos, a utilização de equipamentos. 

Guia de TT 
da OMS 
(2011) 

“É um procedimento lógico que controla a transferência de qualquer processo juntamente com 
sua documentação e a experiência profissional entre o desenvolvimento e a fabricação ou entre 
os locais de fabricação. É um procedimento sistemático que é seguido a fim de passar o 
conhecimento documentado e a experiência adquirida durante o desenvolvimento e /ou 
comercialização apropriado para uma parte, responsável e autorizada.” 

FORTEC-
NE (2012) 

A TT é um processo que consiste em várias etapas e inclui desde a revelação da invenção, o 
patenteamento e o licenciamento, até o uso comercial da tecnologia pelo licenciado e a percepção 
de royalties pela universidade 

Avila et al. 
(2018) 

“A TT é uma ferramenta complexa, mas desempenha um papel importante para facilitar e 
acelerar o aprendizado”. 

Battistella et 
al. (2016) 

“É um processo complexo, que exige um fornecedor comprometido a transferir conhecimento 
necessário (seja em produção ou desenvolvimento) e um receptor com capacidade adequada para 
obter o objeto transferido” 

Muraro 
(2021) 

“A TT relaciona-se com a entrega do conhecimento (da propriedade intelectual) de uma pessoa 
para outra (em geral, de uma ICT pública para uma empresa ou outra ICT).” 

Fonte: Adaptação de Portes (2012) 
 
  Como se vê, existe uma grande variedade de definições acerca da transferência de 

tecnologia, o que evidencia a sua importância. Apesar desta multiplicidade, a grande maioria 
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dos autores, como observado no Quadro 2, relacionam a transferência de tecnologia ao 

deslocamento do conhecimento do sítio fornecedor para o receptor, bem como destacam a sua 

complexidade. Há, portanto, o movimento do conhecimento tácito e codificado, que poderá ou 

não ser apropriado, a depender da competência técnica e organizacional da instituição receptora 

(KAIPPERT, 2017, p. 65).  

  Além disso, alguns autores, ao conceituarem a transferência de tecnologia, trazem os 

pontos benéficos que a mesma pode proporcionar. Tigre (2006, p. 100) destaca que “a compra 

de uma tecnologia mais avançada permite um salto tecnológico em processos ou produtos”. 

  Em geral, os países emergentes realizam a prática da transferência de tecnologia, por 

esta viabilizar a inovação e o desenvolvimento, na medida em que possibilita a ampliação do 

conhecimento, a aquisição de competências e a redução da dependência no que tange a inserção 

e difusão de novas tecnologias, processos e produtos (CAMPOMAR, 1983, p. 439). No entanto, 

para que isso ocorra, há a necessidade de um enorme esforço interno pela organização 

recipiente, pois, caso contrário, ocorrerá um ganho de eficiência estático, na medida em que 

não surgirão melhorias posteriores na produtividade e a situação de dependência se perpetuará 

(TIGRE, 2006, p. 100).  

  Noutro rumo, convém mencionar que a transferência de tecnologia é uma atividade de 

enorme complexidade e que o seu sucesso está vinculado à combinação de diversos fatores. Ao 

analisar os vários trabalhos encontrados na literatura, verifica-se que os fatores podem ser 

classificados em interno, externo, natureza da tecnologia e forma de transferência. No entanto, 

cada estudo apresenta o seu próprio arranjo. Dentre esses, destaca-se, no Quadro 3, os mais 

citados pela literatura. 

 
Quadro 3 - Principais elementos que influenciam a formação de capacidade tecnológica 
em processos de transferência de tecnologia (continua).  

Elementos para o Sucesso da TT Características  
Fatores Internos Capacidade de Absorção e Cultura de Aprendizagem: Desdobrados em base 

de conhecimentos pré-existente, mecanismos de aprendizagem, atividades de 
P&D, interação entre os departamentos e corpo técnico, avaliação da 
tecnologia, pessoal qualificado, parcerias com universidades e centros de 
pesquisa. 
Tempo de existência e tamanho da empresa. 
Estabilidade da relação entre a fonte e o recebedor. 
Recursos financeiros. 

Fatores Externos Papel do governo. 
Proteção de direitos da propriedade intelectual. 
Infraestrutura local. 
Modelos regulatórios 

Natureza da Tecnologia Idade da tecnologia transferida. 

Complexidade da tecnologia. 
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Quadro 3 - Principais elementos que influenciam a formação de capacidade tecnológica 
em processos de transferência de tecnologia (conclusão).  

Elementos para o Sucesso da TT Características  
Forma de Transferência Turnkey6, Frachising7, Joint Venture8, Licenciamento de tecnologia9 ou 

Subcontratação10. 

Fonte: Barbosa (2009) 
 

  No que tange aos fatores internos, observa-se a sua relação aos mecanismos de 

aprendizagem e a formação de capacidade tecnológica. O ambiente de aprendizagem do sítio 

receptor é considerado como um elemento fundamental para que haja a completa assimilação 

da tecnologia transferida. Da mesma forma, os fatores externos, que são abrangidos pelas 

políticas e práticas governamentais, pela proteção dos direitos de propriedade intelectual, pela 

infraestrutura tecnológica local e pelos modelos regulatórios, também influenciam o alcance do 

resultado exitoso, assim como a natureza da tecnologia e a forma da transferência. Os dois 

últimos elementos serão aprofundados no próximo item.  

  

3.3.1. Modelo Conceitual para Transferência de Tecnologia 
 
  Tendo em vista a multiplicidade de estudos conceituais sobre transferência de 

tecnologia, optou-se por adotar o modelo elaborado por Takahashi (2005, p. 257), descrito na 

Figura 6, considerando que o mesmo foi proposto para as empresas farmacêuticas.  

  Convém, mencionar, ainda, que o modelo de Takahashi se baseou no modelo de Kumar 

et al. (1999), tendo sido realizado apenas algumas modificações, como, a inserção da variável 

capacidade gerencial e a mudança de interpretação em relação à cultura de aprendizagem. Para 

                                                      
6 “Os acordos do tipo Turnkey são importantes facilitadores de TT complexas, onde os fornecedores inicialmente 
focam na instalação dos equipamentos. Depois de estruturar e testar a operação da fábrica, o fornecedor treina os 
funcionários da empresa cliente na operação da tecnologia e realiza a entrega” (PORTES, 2012).  
7 “Nos contratos de franchising, os direitos de propriedade sobre todo o sistema da empresa são negociados com o 
franqueado, no caso a empresa recipiente. Os franqueados organizam todo o negócio em função dos procedimentos 
e políticas estabelecidas pelos franqueadores. Esse tipo de transferência gera ao recipiente uma segurança na 
condução do seu negócio a partir de uma tecnologia já consolidada no mercado, entretanto normalmente não há 
uma evolução significativa das habilidades e capacidades tecnológicas” (PORTES, 2012).  
8 “O acordo do tipo joint venture é uma junção de forças entre duas ou mais empresas, de um mesmo ou de 
diferentes países, com o propósito de levar adiante uma operação específica. (...) As empresas trabalharão juntas 
para alcançar um objetivo comum. Esse trabalho ocorre quando há conhecimentos tecnológicos complementares” 

(BARBOSA, 2009).  
9 “O modo de licenciamento envolve uma variedade de arranjos contratuais, onde o fornecedor vende ativos 
intangíveis ou direitos de propriedade intelectual (patentes, know-how, segredos de mercado, etc). Através desse 
mecanismo, as empresas fornecedoras cedem direitos limitados de produção e comercialização de um produto em 
um local específico” (PORTES, 2012).  
10 “As sub-contratações geralmente ocorrem quando a organização principal terceiriza parte da produção, ou do 
desenvolvimento de peças ou componentes que serão utilizados no produto que o contratante irá comercializar. 
Esse modo de transferência permite que empresas com menor nível de capacidade tecnológica possam entrar em 
novos mercados sem fazer um uso significativo de recursos financeiros e de gestão, e mesmo assim sem perda de 
controle de mercado”. (PORTES, 2012) 
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Takahashi, a cultura de aprendizagem deve ser observada sobre o contexto de aprendizagem 

organizacional, e não como “dias de treinamento”.  

  Takahashi também demonstra em seu modelo que a capacidade tecnológica consiste em 

um processo contínuo de aprendizagem, que depende da junção das seguintes variáveis: 

capacidade gerencial da firma recipiente, modo de transferência de tecnologia, natureza da 

tecnologia, capacidade de absorção e cultura de aprendizagem. Por sua vez, a transferência de 

tecnologia possibilita a ampliação da capacidade tecnológica. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 6 - Modelo conceitual para transferência de tecnologia. 
Fonte: Takahashi (2005, p. 257) 
 

  A seguir será explicado, de forma mais detalhada, cada elemento do referido modelo 

conceitual de TT e suas correlações, bem como suas interferências para o sucesso e absorção 

da tecnologia pela unidade receptora. 

 

Capacidade Tecnológica:  

  Takahashi (2005, p. 257) defende que a capacidade tecnológica consiste no 

“conhecimento acumulado e na habilidade de fazer, compreender, utilizar e desenvolver estes 

conhecimentos para produzir novas tecnologias”. É, portanto, um “processo contínuo de 

aprendizagem e de acúmulo de conhecimento tecnológico”.  

  Ainda de acordo com a autora, a capacidade tecnológica está diretamente relacionada à 

capacidade operacional e a capacidade de aprendizagem dinâmica. A primeira consiste “nas 

habilidades e informações necessárias para operacionalizar, adaptar, reparar a tecnologia, e 

manter a qualidade e segurança”. Já a capacidade de aprendizagem dinâmica é equivalente às 

habilidades de replicar, modificar o conhecimento técnico adquirido, criando novos produtos e 

processos através de um processo cumulativo de aprendizagem. Em outras palavras, consiste 

no know-why subjacente à tecnologia, já que permite “a reprodução e alteração do sistema 
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técnico, bem como a criação e o desenvolvimento de novos produtos, processos e metodologias, 

e até novas tecnologias”.  

 

Capacidade de Absorção: 

  Cohen e Levinthal (1990, p. 128) entendem que a capacidade de absorção é “a 

habilidade da empresa identificar o valor de um novo conhecimento, assimilá-lo e aplica-lo 

para fins comerciais”. Tal habilidade é fruto de um conhecimento prévio, que envolve 

conhecimentos básicos, científicos e técnicos. Isso porque, o conhecimento anterior acumulado 

permite uma maior assimilação e facilita a compreensão do novo conhecimento.  

  Ainda segundo Cohen e Levinthal, a atividade de P&D influencia diretamente na 

capacidade de absorção, por ampliar o conhecimento interno.  

  Hasenclever e Cassiolato (1998) também compartilham deste pensamento ao 

defenderem que o investimento em P&D aumenta a base de conhecimento. Os autores, ainda, 

aduzem que a transferência de tecnologia somente possibilitará a ampliação da capacitação 

tecnológica se a nova tecnologia estiver adaptada à necessidade local.  

  Complementando o ponto de vista, Alonso (2015, p. 42) destaca que a capacidade de 

absorção depende da capacitação de seus membros. Em outras palavras, é necessário que o 

conhecimento esteja distribuído dentro da firma e incorporado dentro da sua rotina 

organizacional. 

  Concluindo estes argumentos, Takahashi & Sacomano (2002, p. 187) pontuam que o 

nível de capacidade de absorção influenciará a real extensão da transferência. Para mensurar a 

capacidade de absorção, os autores destacam que a literatura faz uso dos seguintes indicadores: 

“investimento em P&D, número de pesquisadores (mestre e doutores), número de patentes, 

existência de parcerias com institutos de pesquisa e ou universidades”.  

 

Cultura de Aprendizagem: 

  A cultura de aprendizagem se refere aos “mecanismos de aprendizagem que 

possibilitam o aumento das capacidades tecnológicas” (BARBOSA, 2009, p. 45). Ainda sobre 

a visão do autor, tais mecanismos envolvem “programas de treinamento interno; eficaz 

relacionamento com fornecedores, clientes e outras firmas; redes com as indústrias, institutos 

de pesquisa, universidades, instituições governamentais de fomento e financiamento”.  

  Em complemento, Takahashi (2005, p. 258) aduz que a aprendizagem ocorre de forma 

contínua em todos os níveis: indivíduo, grupo e organização. Sendo que o acúmulo de 

conhecimento e de capacidades tecnológicas demanda de investimentos sistemáticos, 
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treinamento e gestão de pessoas.  

 

Capacidade Gerencial:  

  Takahashi & Sacomano (2002, p. 187) defendem que a capacidade gerencial envolve 

várias habilidades, conhecimentos e experiências, sendo ela necessária para que a empresa 

receba, utilize e explore os conhecimentos tecnológicos adquiridos externamente. Segundo os 

autores, os gestores que apresentam as competências descritas no Quadro 4, desempenham um 

papel fundamental para o alcance do êxito na transferência de tecnologia.  

 

Quadro 4 - Habilidades gerenciais. 
Habilidades 
Gerenciais 

Características 

Liderança Capacidade de orientar, motivar, influenciar e inspirar confiança a sua equipe de 
subordinados para a realização das atividades pertinentes ao projeto de 
transferência. 

Comunicação Capacidade em demonstrar para a equipe os benefícios do projeto de 
transferência e clareza na transmissão de instruções. 

Negociador Capacidade de negociar com as várias entidades que participam do projeto de 
transferência (fornecedor da tecnologia, equipe e o restante da organização). 

Técnica Capacidade de entender as tendências tecnológicas e o ambiente de negócios da 
empresa e ter credibilidade técnica com os cientistas e engenheiros da empresa. 

Empreendedor Capacidade de gerar um ambiente de desafio, de encorajar a experimentação e a 
inovação, de estimular a equipe a usar novas técnicas para solucionar problemas 
e de adaptar a equipe às mudanças exigidas com o projeto de transferência.  

Coordenador Capacidade de formar e gerenciar a equipe de trabalho (resolver os conflitos da 
equipe no âmbito do projeto, mobilizar os esforços da equipe), de alocar os 
recursos necessários às várias etapas do projeto e de delegar as tarefas e parte das 
decisões sobre os aspectos técnicos do projeto.  

Instrutor Capacidade de fomentar o aprendizado ocorrido com o projeto de transferência.  
Fonte: Takahashi e Sacomano (2002, p. 187) 
 

Natureza da Tecnologia:  

  O desempenho tecnológico está diretamente relacionado às características da tecnologia 

transferida, como maturidade (idade da tecnologia) e complexidade técnica. Isso porque, quanto 

mais madura for a tecnologia, maior será a familiarização com a sua aplicação, o que amplia as 

possibilidades de serem adquiridas novas capacidades tecnológicas pela firma receptora. Por 

outro lado, quanto maior o nível de sofisticação da tecnologia, maior será a dificuldade de 

comunicação e o distanciamento tecnológico entre as partes, o que exigirá maior esforço interno 

pelo recipiente, pois, caso contrário, a aquisição de capacidades tecnológicas será inviabilizada 

(Takahashi, 2002, p. 259).  

 

Modo de Transferência de Tecnologia:  

  Conforme as lições de Kumar et al. (1999, p. 81), a escolha do modo da transferência 
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de tecnologia é essencial para o seu êxito, que, por sua vez, é influenciada pela complexidade 

da tecnologia e pela maturidade da instituição receptora. Dada a sua importância, convém 

mencionar os modos de transferência de tecnologia, mais citados pela doutrina, com as suas 

respectivas características, através do Quadro 5: 

 
Quadro 5 - Modos de transferência de tecnologia. 

Modos de TT Objetivos Vantagens para os 
Países em 

Desenvolvimento 

Desvantagens para os Países em 
Desenvolvimento 

Licenciamento Transferências de ativos de 
intangíveis ou direitos de 
propriedades 

Forma mais rápida de 
obtenção da tecnologia 
do mercado 

Alto custo e introdução de práticas 
restritivas para o acordo de 
licenciamento que podem dificultar 
a TT 

Franquia Licenciamento de todo um 
sistema de negócios e dos 
seus direitos de Propriedade 
Intelectual. 

Uma forma rápida e 
segura de adquirir um 
negócio com um nome já 
estabelecido no mercado 

Não promove o desenvolvimento de 
capacidades tecnológicas. Alto 
custo 

Subcontratação Tipos de acordo que vão 
desde a compra de 
componentes a produção 
completa de um produto 
específico. 

Aquisição de know-how 
e assistência técnica em 
layout da fábrica, seleção 
de equipamentos e plano 
operacional, treinamento 
no sistema de gestão da 
qualidade 

Forte dependência do parceiro 
estrangeiro 

Turnkey Transferência rápida de 
conjuntos completos de 
equipamentos e máquinas. 

Rápida aquisição de 
hardware 

Aquisição primeiramente limitada 
ao hardware e ao learning-by-doing. 
Alto custo e forte dependência do 
fornecedor da tecnologia para a 
manutenção e operação 

Investimento 
Estrangeiro 
Direto 

Investimento feito fora do 
país de origem do 
investidor, mas dentro da 
empresa investidora. 

Ajuda as empresas locais 
a se conscientizarem 
sobre as novas 
possibilidades de 
produção. 

O controle sobre o uso de recursos 
transferidos permanece com o 
investidor, dando-lhe uma voz ativa 
na gestão da empresa estrangeira 

Joint venture São acordos entre partes 
previamente existentes, 
como organizações 
diferenciadas, para 
realização de um 
empreendimento de 
interesse comum. Os tipos 
de acordo vão desde da 
compra de componentes à 
produção completa de um 
produto específico 

Aquisição de know-how 
e assistência técnica em 
layout da fábrica, seleção 
de equipamentos e plano 
operacional, treinamento 
no sistema de gestão da  
qualidade. 

Forte dependência do parceiro 
estrangeiro 

Fonte: Saad (2002) e Custódio (2016) 
 

  Sobre esse ponto, Takahashi & Sacomano (2002, p. 188) afirmam que os modos mais 

utilizados no setor farmacêutico são: joint ventures, cooperação de pesquisa, licenciamento e 

investimentos externos diretos.  

  A escolha do mecanismo de transferência é influenciada por vários fatores, como: 

capacidade de conhecimento do receptor; estrutura de governança; complexidade e maturidade 

da tecnologia; ambiente institucional, socioeconômico, cultural e político (SAAD, 2002). 
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Observa-se, portanto, que existem diferentes modos de transferência de tecnologia e a sua 

escolha leva em conta alguns dos fatores indicados acima, bem como as particularidades de 

cada processo.  

  Em suma, encerra-se esse capítulo concluindo que a inovação é um dos elementos 

fundamentais para a competitividade empresarial e para o desenvolvimento econômico dos 

países. Como uma das estratégias de viabilizar o alcance da capacidade inovadora e tecnológica, 

em geral, os países emergentes realizam a prática da transferência de tecnologia. No entanto, a 

sua atividade é de enorme complexidade, estando o seu sucesso vinculado à combinação de 

vários fatores, conforme mencionado anteriormente. No quarto capítulo serão fornecidos outros 

elementos do processo de transferência de tecnologia a serem analisados. 
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4. TRANSFERÊNCIA DE TECNOLOGIA 
 

 

O capítulo aprofunda o tema transferência de tecnologia, ao traçar algumas de suas 

etapas-chaves e dispor sobre os elementos que devem estar presente nos contratos de 

transferência. Ainda neste capítulo são apresentados alguns fatores de sucesso que influenciam 

o alcance de um resultado exitoso, sendo destacados os seus elementos facilitadores e as 

barreiras que devem ser evitadas. Por último, é apresentado uma síntese do Guia de 

transferência de tecnologia, elaborado pela OMS.  

 

4.1. Etapas-Chave da Transferência de Tecnologia 

  A transferência de tecnologia, conforme abordado na ‘Seção 3.3’, é o movimento da 

tecnologia de um lugar para o outro: de uma organização para outra, de uma universidade para 

uma organização, de um país para o outro (SOLO & ROGERS, 1972).  

Dentro desse contexto, o contrato é o instrumento que possibilita o deslocamento da 

tecnologia. Para os fins deste estudo e a luz do que foi disposto no Capítulo 3, considera-se 

contrato de transferência de tecnologia a definição dada por Assafim (2005, p. 101-102), a 

saber:  

 
O contrato de transferência de tecnologia é o negócio jurídico cujo objeto é a 
transmissão de determinados bens imateriais (criações, segredos e software) 
protegidos por institutos de propriedade intelectual ou de determinados 
conhecimentos técnicos de caráter substancial e secreto não suscetíveis de 
proteção monopólica. 

 

  No entanto, antes de avançar para o conteúdo do contrato de transferência de tecnologia, 

é fundamental tecer alguns comentários, de forma sucinta, sobre as principais etapas do 

processo de transferência de tecnologia sob a ótica da demanda, conforme se observa na Figura 

7.  
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Figura 7 - Etapas-chave do processo de transferência de tecnologia sob a ótica da demanda. 
Fonte: Elaboração própria com base em Dias & Porto (2014)  
 

De acordo com a Figura 7, observa-se a necessidade de serem desempenhados um 

conjunto de atividades e funções complexas para o alcance do sucesso de uma transferência de 

tecnologia. Dentre essas atividades, destaca-se a necessidade inicial de ser identificado o 

problema ou a melhoria que se pretende alcançar com a busca da solução tecnológica. Após a 

sua identificação, é imprescindível que sejam levantadas todas as instituições que possam 

ofertar a solução almejada, para, em seguida ser realizado o estudo de viabilidade prévia. 

O estudo de viabilidade objetiva aferir a exequibilidade e a possibilidade de sucesso de 

uma transferência de tecnologia. Desta feita, é neste estudo que são detectadas e avaliadas as 

tecnologias disponíveis no mercado, bem como identificados os eventuais riscos e 

oportunidades que a nova tecnologia pode proporcionar.  

É nesta fase, portanto, que ocorre a análise das diversas opções tecnológicas, até que 

seja selecionada aquela que mais se adequa aos objetivos estratégicos da firma recipiente. Além 

disso, também é verificado o nível de maturidade tecnológica, as instalações, a disponibilidade 

de mão de obra qualificada, equipamentos necessários, entre outros elementos, a fim de aferir 

se a instituição receptora apresentará capacidade de absorver a nova tecnologia e adaptá-la as 

condições locais.   

Da mesma forma, é analisada se a nova tecnologia interferirá em projetos em 

andamento, bem como é aferida a dimensão do mercado e a estimativa de preço de custo. 

  Desse modo, para a realização do estudo de viabilidade, é fundamental que sejam 
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observados alguns elementos, como: estimativa de eficácia, prazo, habilidades humanas, 

instalações adequadas, “liberdade de operação, conhecimento prévio, preço de custo, 

continuidade do projeto, possíveis impactos em outros projetos em andamento, financiamento, 

parceiros potenciais e mercado disponível” (CRUZ, 2018, p. 23), conforme se observa na 

Figura 8.  

. 

Figura 8 - Elementos do estudo de viabilidade. 
Fonte: Elaboração própria com base em CRUZ (2018, p. 23)  
 

Após a realização da análise de viabilidade e da seleção da instituição mais adequada 

para ofertar a solução tecnológica, é realizada a fase de negociação e, em seguida, a celebração 

do contrato.  

Em relação à redação do contrato, destaca-se a sua dificuldade, o que justifica a 

necessidade do mesmo ser elaborado por uma equipe multidisciplinar e experiente, a fim de 

serem neutralizadas as ações oportunistas, prevenidos os erros evitáveis, obstadas as lacunas e 

ambiguidades, reduzidos os custos de eventuais litígios e atendidos os interesses individuais 
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das partes.  

Uma vez firmado o contrato, ocorrerá a transferência da tecnologia, propriamente dita, 

conforme se constata através da leitura da Figura 7. No entanto, antes de ser transpassada a 

tecnologia, será iniciada a fase de instalação.  

De acordo com Custodio (2016, p. 27), durante esta etapa: 

 
[...] são realizadas as atividades nas quais são estabelecidas as especificações 
de engenharia para permitir a construção do sistema de produção e o formato 
da operação. Nela ainda são planejadas as instalações da planta, das máquinas 
e dos equipamentos. Esta fase é concluída com a planta produtiva projetada, 
instalada e testada. 

  

Após a conclusão da instalação, ocorrerá a execução, assimilação, adaptação e melhoria 

da tecnologia ofertada e, subsequentemente, serão realizadas as atividades de produção. Ainda 

de acordo com o autor: “tal fase é caracterizada pela execução ou gerenciamento da produção 

da tecnologia transferida. Todo o aprendizado das fases antecedentes deve ser aplicado na fase 

de utilização para gerar melhorias no projeto” (Custodio, 2016, p. 27).  

Ao terminar tal etapa, espera-se que a tecnologia tenha sido adaptada e internalizada, e 

que a organização receptora seja capaz de gerar novas capacidades tecnológicas.  

 

4.2. Contrato de transferência de tecnologia 

  O contrato de transferência de tecnologia, segundo a Resolução nº 199 de 25 de agosto 

de 2017 do INPI, envolve várias modalidades, quais sejam: a) Licença de Uso de Marca; b) 

Cessão de Marca; c) Licença para Exploração de Patentes; d) Cessão de Patente; e) Licença 

para Exploração de Desenho Industrial; f) Cessão de Desenho Industrial; g) Licença de 

Topografia de Circuito Integrado; e h) Cessão de Topografia de Circuito Integrado.  

Para que estes contratos produzam efeitos perante terceiros, há a necessidade de sua 

averbação/registro junto ao INPI, nos termos do artigo 1º, da Resolução nº 199/2017 e dos 

artigos 62 e 211, da Lei nº 9.279, de 14 de maio de 1996. Acrescido ao efeito erga omnes, a 

averbação/registro permite, ainda, a remessa de royalties ao exterior e a dedutibilidade fiscal 

(BARBOSA, 2013).  

No entanto, para que o negócio jurídico seja válido, é necessário que sejam cumpridos 

os requisitos mínimos previstos no artigo 104, do Código Civil, quais sejam: agente capaz; 

objeto lícito, possível, determinado ou determinável; e forma prescrita ou não defesa em lei.  

Por outro lado, também é importante que o contrato contenha disposições acerca do 

objeto; obrigações das partes envolvidas; meio ambiente, exclusividade; territorialidade; preço, 
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condições de pagamento e garantia; propriedade intelectual; sublicenciamento da tecnologia; 

terceirização; confidencialidade; fiscalização e auditoria; extinção; penalidades; vigência; lei 

aplicável; foro ou cláusula compromissória de arbitragem; e disposições gerais (FILHO & 

CARVALHO, 2019, p. 234).  

  Na Figura 9 estão descritas algumas das cláusulas, consideradas como essenciais e 

adicionais dos contratos de transferência de tecnologia, de acordo com Filho & Carvalho (2019, 

p. 89) e com os modelos contratuais elaborados pela Câmara Permanente de Ciência, 

Tecnologia e Inovação do Departamento de Consultoria da Procuradoria-Geral Federal (AGU, 

2021), a saber: 

 

Figura 9 - Sequência das principais cláusulas no contrato de TT. 
Fonte: Elaboração própria 
 

  Por meio da Figura 9, observa-se as cláusulas usuais de um contrato de transferência de 

tecnologia, que serão melhor explicadas a seguir:  

 

- Do objeto 

  O objeto do contrato de transferência envolve o licenciamento ou a cessão da tecnologia, 

ocorrendo, em geral, a título oneroso, com ou sem exclusividade. A exclusividade se resume ao 

direito de explorar exclusivamente a tecnologia.  

A cláusula que versa sobre o objeto deve descrever a tecnologia que está sendo 

Objeto
(Territorialidade, 
Titularidade e 
Exclusividade)

Obrigações das 
Partes

Meio Ambiente

Remuneração e 
Forma de 
Pagamento

Sublicenciamento 
da Tecnologia

Aperfeiçoamento 
e Inovações 
Técnicas

Uso do Nome

Fiscalização e 
Auditoria

Terceirização

Extinção 
Contratual

Penalidades

Vigência

Legislação e 
Foro (ou Cláusula 
de Convenção de 

Arbitragem)

Disposições 
Legais
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transferida, de modo que esta possa ser totalmente assimilada. Da mesma forma, devem ser 

descritas a titularidade e a maneira de utilização da tecnologia, bem como a territorialidade, que 

delimita geograficamente a exploração da tecnologia.  

 

- Das obrigações das partes 

Nesta cláusula constam as obrigações das partes envolvidas, sendo, em geral, divididas 

em: i) obrigações comuns; ii) obrigações da parte desenvolvedora; e iii) obrigações da parte 

receptora.  

Entre as obrigações conjuntas, verifica-se, por exemplo, a questão da confidencialidade, 

que é a forma de proteger o sigilo das informações referentes à tecnologia. Tal obrigação 

perdura pelo período estipulado entre as partes, ou na sua falta, enquanto a tecnologia não 

estiver em domínio público.  

Outra obrigação comum é a fiscalização do direito de propriedade intelectual, que 

envolve a necessidade de ambas as partes terem que comunicar uma à outra, qualquer violação 

ao direito imaterial. Observa-se, ainda, a obrigação de se responsabilizar pelo cumprimento da 

legislação aplicável; prestar esclarecimentos disponíveis solicitados pela outra parte; comunicar 

à outra, por escrito, sobre a existência de irregularidade ou circunstância que comprometa a 

execução do objeto contratual (AGU, 2021).  

  Em relações as obrigações da contratada, destaca-se o dever de colaborar com a 

instituição receptora, a necessidade de empreender todos os esforços para a execução do objeto 

e a necessidade de prestar informações e disponibilizar documentos para a internalização da 

tecnologia. A parte desenvolvedora deve fornecer suporte técnico-científico e subsídios 

necessários para a proteção da tecnologia. 

Por outro lado, no que tange as obrigações do contratante, menciona-se o dever de 

efetuar o pagamento devido à contratada, dentro do prazo e das condições estipuladas.  

A receptora também costuma ser a responsável pelos custos de manutenção e de 

proteção dos direitos de propriedade industrial, conforme prevê o art. 62, da Lei nº 9.279/96 e 

o art.11, da Lei nº 9.609/98. Da mesma forma, é a responsável pelo recolhimento dos tributos e 

encargos devidos em virtude da execução do contrato de transferência de tecnologia.  

Outra obrigação da contratante é a de realizar o registro do contrato em órgãos 

competentes, como exemplo a ANVISA, quando houver a sua necessidade. Destaca-se, ainda, 

a obrigação de arcar com os investimentos necessários para adaptar as instalações existentes 

e/ou construir novas, e para comprar equipamentos e instrumentos para a obtenção da 

tecnologia (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 58).  
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A firma receptora também deve garantir que apresenta conhecimento interno e que as 

suas instalações estão adequadas para operar e conduzir a nova tecnologia. Do mesmo modo, 

deve seguir as recomendações e instruções técnicas, respeitar a qualidade industrial e assumir, 

exclusivamente, a responsabilidade civil, penal e administrativa por qualquer dano à terceiros, 

decorrentes da não observância do procedimento técnico (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 

238). Na hipótese de receber quaisquer autuações relacionadas à tecnologia, deve dar imediata 

ciência à fornecedora.  

Além dos deveres acima, a organização receptora não pode adotar condutas comerciais 

ilegais, abusivas e contrárias ao interesse da contratada.  

 

- Do meio ambiente 

Recomenda-se, nessa linha, a inserção no contrato de transferência de tecnologia de uma 

cláusula que verse sobre o meio ambiente. “Para fins contratuais em uma transferência de 

tecnologia, o conceito de meio ambiente engloba saúde pública, ordenamento urbano e 

administração ambiental” (AGU, 2021).  

Por meio desta, haverá a responsabilização pelo descumprimento da legislação 

ambiental, bem como haverá a obrigação de obtenção das licenças e das autorizações exigidas 

para o desenvolvimento da tecnologia. Tal responsabilidade perdurará, mesmo que os seus 

efeitos só venham ocorrer após o término do contrato.  

Da mesma forma, no contrato deve conter cláusula prevendo o dever de prevenção ao 

meio ambiente por todos os contratantes e parceiros.  

 

- Da remuneração e forma de pagamento 

  A cláusula de remuneração discrimina o valor, as condições de pagamento e garantia. 

No contrato, ainda, deve conter disposição sobre a incidência de correção monetária e juros, em 

caso de atraso. Pode, inclusive, haver previsão sobre a possibilidade de rescisão, sem prejuízos 

das demais penalidades, quando houver inadimplemento.  

  Ainda sobre a remuneração, há a possibilidade de ser previsto o pagamento de um 

percentual sobre o valor bruto auferido, a título de royalties, em caso de comercialização dos 

produtos e/ou serviços obtidos através da tecnologia.  

 

- Da fiscalização e auditoria 

  Outra obrigação da receptora é o dever de manter os registros contábeis e certidões 

fiscais, correspondentes aos últimos anos do término do contrato. A receptora também deve 
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possibilitar que a fornecedora realize a fiscalização do uso do processo de fabricação e dos bens 

obtidos por meio da tecnologia (AGU, 2021). 

 

- Do uso do nome 

  A organização receptora não poderá fazer uso do nome da desenvolvedora, em qualquer 

material de propaganda sem prévia autorização formal.  

 

- Do aperfeiçoamento e das inovações técnicas 

No contrato também deve conter previsões sobre inovações técnicas, especificando a 

necessidade, ou não, da firma receptora informar toda e qualquer alteração/melhoramento que 

gere inovação na tecnologia. As partes, nesse caso, poderão figurar como cotitulares dos direitos 

de propriedade intelectual. 

Na hipótese de haver inovação, o depósito do pedido de proteção deverá ser formulado, 

em conjunto com a contratada, para que, assim, seja garantido o sigilo da tecnologia 

originalmente transferida. Nesse ponto, destaca-se a importância de se conter no contrato uma 

cláusula que disponha sobre a titularidade, em caso de novos pedidos de patente ou de outros 

ativos de propriedade intelectual (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 241).  

Da mesma forma, também devem existir previsões sobre as condições comerciais de 

exploração dos novos resultados, inclusive sobre o pagamento de royalties.  

 

- Do sublicenciamento da tecnologia 

  Os contratos de transferência podem autorizar, expressamente, a firma receptora 

“sublicenciar, no todo ou em partes, os direitos para desenvolvimento, uso, produção e 

exploração comercial da tecnologia para terceiro interessado (AGU, 2021).  

A responsabilidade do sublicenciamento, no entanto, será da organização contratante. 

Inclusive, o terceiro terá a obrigação de respeitar todas as condições estabelecidas no contrato 

de transferência de tecnologia, sendo a firma recipiente solidariamente responsável em caso de 

descumprimento.  

 

- Da terceirização 

O contrato, por sua vez, deve indicar a necessidade de comunicação à empresa 

desenvolvedora, quando houver a terceirização de quaisquer atividades envolvendo a 

tecnologia. Nesse caso, a contratante também será responsabilizada pelos atos praticados por 

terceiros que violem as condições contratuais.  
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Ressalta-se, ainda, a necessidade de conter no contrato a previsão sobre a 

impossibilidade do terceirizado fazer uso da tecnologia para fins diversos daquele o qual foi 

contratado. De igual modo, o terceiro possui o dever de manter sigilo sobre as informações 

concernentes à tecnologia e/ou suas inovações a que tiver acesso durante o desempenho de suas 

atividades (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 234).  

 

- Da extinção do contrato 

  Dentre as hipóteses de extinção do contrato de transferência de tecnologia destaca-se as 

seguintes: a) rescisão, quando houver o descumprimento de uma obrigação contratual, 

viabilizando a indenização por perdas e danos e lucros cessantes; b) resolução, quando houver 

a comprovação de acontecimentos de casos fortuitos ou força maior, ou quando houver a 

inviabilidade da produção ou comercialização da tecnologia. Nessas hipóteses, não surtirá 

direito à indenização, não surgindo qualquer ônus para as partes; e c) resilição, quando houver 

o consentimento entre as partes envolvidas pela extinção do contrato, sendo, então, formulado 

o documento denominado de distrato (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 244).  

  Além desses motivos para a rescisão, a decretação da falência da receptora também 

viabiliza a extinção do contrato, sem prejuízo do cumprimento das obrigações assumidas até o 

momento da sua quebra.  

  Em qualquer um dos casos acima, a titularidade da tecnologia continuará assegurada à 

firma desenvolvedora e os valores incontestáveis deverão ser pagos, bem como os documentos 

(desenhos, informações, certificados, especificações técnicas e outros) que estejam sob a posse 

da receptora deverão ser devolvidos (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 244).  

 

- Das penalidades 

   O desrespeito às condições contratuais pela parte contratante poderá acarretar a 

incidência de penalidades, como advertência e multas, desde que garantida a ampla defesa. No 

entanto, se a organização desenvolvedora da tecnologia for pessoa jurídica de direito público, 

ainda, poderá ocorrer: suspensão temporária de participar em licitação e contratar com a 

administração pública; e declaração de inidoneidade para licitar. Registra-se, nessa linha, que 

uma penalidade não exclui a aplicação de outra, tampouco, a possibilidade de extinção 

contratual (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 244). 

 

- Da vigência 

  O contrato deve dispor expressamente sobre o tempo em que produzirá direitos e 
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obrigações entre as partes envolvidas, contendo data de início e de fim, nos termos do artigo 

13, inciso I, da Resolução nº 199/2017. Caso haja interesse em prorrogá-lo, há a necessidade de 

comunicação formal e, sendo aceito, deverá ser assinado um termo aditivo com tal previsão.  

 

- Da legislação aplicável e foro ou cláusula de convenção de arbitragem 

  O foro é o local competente para esclarecer dúvidas e resolver litígios oriundos do 

contrato de transferência de tecnologia. Na hipótese do contrato envolver uma instituição 

federal, o foro competente será o da justiça federal, nos termos do artigo 109, inciso I, da 

Constituição Federal de 1988, e se envolver uma instituição estadual, será o da justiça comum. 

Por outro lado, há a possibilidade das partes convencionarem que o conflito, que vier a surgir, 

poderá ser submetido à arbitragem.   

  O contrato também deverá conter a legislação aplicável (FILHO & CARVALHO, 2019, 

p. 246). 

 

- Das disposições gerais e casos omissos 

Havendo uma situação não regulamentada pelo contrato, a mesma deverá ser decidida 

pelos contratantes, conforme a legislação indicada no documento, e supletivamente, de acordo 

com os princípios da teoria geral do contrato.  

Por sua vez, em relação às disposições gerais, costuma estar presente a cláusula que 

prevê a possibilidade de modificação e adições do contrato por meio de termo aditivo, de 

comum acordo entre as partes. Da mesma forma, deve constar quais condições que prevalecerão 

em caso de conflito entre as disposições contratuais, os seus anexos e os termos aditivos. Além 

disso, deve estar expressa a maneira como será feita a notificação da execução do contrato 

(FILHO & CARVALHO, 2019, p. 245).  

Ainda sobre as disposições gerais, aconselha-se inserir a previsão de que as demais 

cláusulas não serão inviabilizadas, se uma disposição contida no documento for considerada 

inválida, ilegal inexequível ou ineficaz.  

Ressalta-se, por fim, a importância de estar presente a hipótese de que se houver fusão, 

cisão, incorporação ou mudança de finalidade ou estrutura de uma das partes, a outra parte 

necessariamente deverá ser informada, formalmente, quando, então, será analisada a 

possibilidade de continuidade do contrato (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 245).  . 

Feitas estas considerações, percebe-se a dificuldade em redigir um contrato de 

transferência de tecnologia, razão pela qual o mesmo deve ser elaborado por uma equipe 

experiente, multidisciplinar, capaz de desenvolver um documento minucioso, a fim de serem 
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neutralizadas as ações oportunistas, previstos os erros evitáveis, obstadas as lacunas e 

ambiguidades, reduzidos os custos de eventuais litígios e atendidos os interesses individuais 

das partes envolvidas (RIBEIRO et al., 2018, p. 631).  

Da mesma maneira, é indispensável que o documento contenha cláusulas que favoreçam 

futuras renegociações, na medida em que é inviável a previsão pelos agentes de todas as 

situações passíveis de existirem dentro de uma complexa relação jurídica. É recomendável, 

também, a presença de dispositivos que estimulem a manutenção do contrato, em vez de sua 

rescisão (RIBEIRO et al., 2018, p. 653). 

Ao estarem presentes tais cláusulas, maior será a possibilidade de existir um ambiente 

harmonioso, o que evitará falhas, incertezas, eventuais litígios e diminuirá a existência de riscos 

e de quaisquer empecilhos na obtenção dos resultados almejados, já que as partes se ajustarão 

em conformidade com as necessidades surgidas (RIBEIRO et al., 2017).  

Assim, quando houver uma relação de cooperação, possivelmente existirá uma boa 

comunicação entre o fornecedor e o receptor, desenvolvendo uma cultura de confiança.  

 

4.3. Facilitadores e impedimentos no processo de transferência de tecnologia 

Após discorrer, brevemente, sobre as etapas-chave e as cláusulas do contrato de 

transferência de tecnologia, convém mencionar sobre os elementos facilitadores e os 

intervenientes envolvidos em um processo de transferência.  

Por meio desta análise é possível melhor entender como tais elementos são capazes de 

influenciar o processo de transferência. Resta evidente, portanto, a importância de se 

compreender os facilitadores e barreiras, na medida em que a atividade de exclusão ou de 

potencialização destes é fundamental para o alcance do sucesso de um processo de transferência 

de tecnologia (PORTES, 2012, p. 56). 

Sobre esse aspecto, Greiner & Franza (2003, p. 167) identificaram que as principais 

barreiras são geradas pela nova tecnologia, pelos atores envolvidos e pelas exigências impostas 

pelos órgãos governamentais, sendo classificadas em: a) técnicas; b) regulatórias; e c) humanas, 

conforme demonstrado no Quadro 6:  
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Quadro 6 - Barreiras existentes nos processos de transferência de tecnologia. 

 
Fonte: Portes (2012, p. 58) e Greiner & Franza (2003) 

 

As dificuldades técnicas ocorrem, em geral, quando há a transferência de uma tecnologia 

mais avançada, ou quando a mesma ainda não foi utilizada pela firma receptora. Por essa razão, 

há a necessidade do receptor possuir uma capacidade tecnológica suficiente, para que consiga 

manipular a tecnologia obtida, bem como assimilá-la. Assim, quanto mais complexa for a 

tecnologia, maior deverá ser o treinamento concedido aos funcionários, as adaptações 

estruturais, o investimento em P&D e a comunicação entre as partes contratuais (SENNES & 

FILHO, 2011, p. 222).  

As barreiras regulatórias, por sua vez, se dão pela morosidade dos órgãos burocráticos, 

constantes mudanças normativas, enorme dificuldade de compreensão da legislação e inúmeras 

exigências sanitárias.   

Nesse sentido, destaca-se ainda, os entraves voltados para a área de recursos humanos, 

que podem ocorrer quando não houver a presença de profissionais capacitados em absorver a 

tecnologia, acrescida a falta de interesse em obtê-las, em virtude de pouca motivação, 

insuficientes programas de treinamento, ausência de autonomia dada aos funcionários para 

desenvolverem os seus próprios projetos, falta de comunicação entre os diferentes 

departamentos, inexistência de patrocinadores internos apoiando os profissionais em suas ideias 

e permitindo que as mesmas sejam testadas e desenvolvidas, bem como dividindo os riscos, 

caso elas não se concretizem (STAL et al., 2006, p. 75). Sobre esse contexto, Portes (2012, p. 

38) destaca que para ampliar a motivação pessoal é recomendável a oferta de incentivos, 

recompensas, financeiras ou não.  
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Além disso, também podem surgir empecilhos a partir da inexistência de uma 

infraestrutura adequada para atender as fases de desenvolvimento do produto (barreira 

espacial), ou quando ocorrer um baixo retorno, seja econômico, social, operacional ou de 

conhecimento, comparado ao investimento realizado. 

Registra-se, nessa linha, a existência de barreira econômico-financeira, que está 

associada ao baixo investimento em treinamento, capacitação de pessoal, infraestrutura e 

manutenção de equipamentos, e ao constante corte de orçamento destinado à pesquisa e 

desenvolvimento.  

Acrescido a esses elementos, Gibson & Smilor (1991) e Sung (2009) enumeram quatro 

fatores que podem gerar barreiras à transferência de tecnologia, quais sejam: “ambiguidade ou 

clareza tecnológica, distância geográfica, motivação pessoal e comunicação interativa entre 

as organizações”. Assim, é notório que o êxito está diretamente relacionado à constituição de 

uma boa relação entre o receptor e o desenvolvedor da tecnologia e uma forte liderança em 

ambas as firmas (GREINER & FRANZA, 2003; PORTES, 2012, p. 57).  

Continuando com os elementos intervenientes, destaca-se que a ausência de 

comunicação efetiva na própria firma também deve ser considerada como empecilho. As 

chances de sucesso de uma transferência são ampliadas quando há o compartilhamento de 

informações entre os departamentos e entre as organizações envolvidas no processo. Desse 

modo, observa-se a importância de ações gerenciais, “promovendo mais palestras e seminários 

internos, reuniões intra e inter grupos e outras formas de troca de informações e comunicação 

técnica” (BARBOSA, 2009, p. 172). 

Outros fatores que frequentemente afetam a transferência são: experiência prévia 

internacional e a diferença cultural entre o gerador e o usuário da tecnologia 

(VASCONCELLOS, 2008, p. 85). Em relação à diferença cultural, destaca-se que esta é 

considerada como uma das grandes barreiras de comunicação da tecnologia.   

Por fim, cita-se, nessa linha, os obstáculos indicados no Manual de Oslo da OCDE, a 

seguir transcritos na Quadro 7. Os mesmos foram divididos em “fatores econômicos”, “fatores 

da empresa” e “outras razões”. Os desafios econômicos se resumem ao longo prazo de retorno 

do investimento, ao elevado custo para a realização da transferência de tecnologia, aos riscos 

excessivos e a ausência de fontes de financiamento. Já os “fatores da empresa” são voltados às 

questões relacionadas à própria instituição receptora da tecnologia. Por sua vez, as “outras 

gerais” se resumem à falta de oportunidade tecnológica, ausência de infraestrutura, fraca 

proteção aos direitos de propriedade e legislação.  
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Quadro 7 - Obstáculos nos processos de transferência de tecnologia. 

 
Fonte: OCDE (1997) 
 

É inequívoco, portanto, a necessidade de serem identificadas as potenciais barreiras de 

um processo de transferência de tecnologia, a fim de mitiga-las. 

Por outro lado, no que tange aos elementos facilitadores, além daqueles já citados, como 

boa relação entre o receptor e desenvolvedor e forte liderança em ambas as organizações, 

elenca-se no Quadro 8 outros elementos, divididos em três categorias: a) facilitadores gerais; 

b) facilitadores formais; e c) facilitadores informais.  

 

Quadro 8 - Facilitadores no processo de transferência de tecnologia.  

 
Fonte: Portes (2012, p. 58) e Greiner & Franza (2003) 
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Verifica-se que diversas ações podem potencializar o processo de transferência de 

tecnologia.  

Ainda sobre os elementos facilitadores, Greiner & Franza (2003, p. 35) destacam que:  

 

[...] diversos aspectos humanos quando implementados podem prover uma 
melhor condução do processo para o sucesso. Definir uma equipe de 
interlocutores multifuncional que esteja familiarizada com a tecnologia que 
está sendo transferida é um dos pontos mais importantes. Essa equipe deverá 
ser responsável, dentre outras coisas, pela apresentação da tecnologia aos seus 
usuários finais, pela compreensão e auxílio na definição dos seus requisitos, e 
no estabelecimento de uma proximidade entre o fornecedor e os usuários 
finais.  

  

Kaippert (2016, p. 74), nessa mesma linha, menciona que “o capital humano é um 

elemento essencial, pois para que a transferência de tecnologia seja bem sucedida é necessária 

uma mão de obra qualificada para absorver a tecnologia e posteriormente replica-la”. Em 

complemento, Vasconcellos (2008) afirma que “empregar a pessoa certa com o talento certo 

e a experiência adequada para a TT é fundamental/crítico no sucesso da TT”.  

O mesmo autor defende, ainda, que uma transferência de tecnologia também pode ser 

alavancada com a presença dos seguintes fatores críticos: “comprometimento e motivação; 

experiências dos profissionais; sistema de reconhecimento e mediação; e fundos 

governamentais de apoio à pesquisa”.  

Constata-se, de um modo geral, que várias atividades são recomendadas para 

potencializar o processo de transferência de tecnologia, razão pelo qual os elementos 

facilitadores devem ser conhecidos e utilizados.  

 

4.4. Guia de transferência de tecnologia da OMS 

Em razão da existência de inúmeras barreiras e visando identificar os principais 

elementos que possibilitam um resultado exitoso, foram desenvolvidos guias de referência com 

orientações importantes, a fim de auxiliar a realização da transferência de tecnologia com a 

qualidade esperada, dentro do prazo ajustado e com o orçamento projetado.  

No intuito de ilustrar, elenca-se a seguir alguns dos guias de transferência de tecnologia 

(CRUZ, 2018, p. 28): 

 

a) United Nations Conference on Trade and Development (UNCTAD) Series – Transfer of 
technology (New York and Geneva, 2001).  
 
b) Parenteral Drug Association (PDA) – Technical Report No. 65 – Technology Transfer (2014).  
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c) International Society for Pharmaceutical Engineering – ISPE, Good Practice Guide – 
Technology Transfer (2003).  
 
d) Guideline for Pharmaceutical Technology Transfer – Japan (2012).  
 
e) World Health Organization - WHO Technical Report Series no 961, Annex 7 – WHO 
guidelines on transfer of technology in pharmaceutical manufacturing (2011). 

 

Tendo em vista que o presente estudo de caso envolve a transferência de tecnologia para 

a vacina Covid-19, entende-se que o guia elaborado pela Organização Mundial de Saúde 

(WHO, 2011) é o mais apropriado, por abarcar o processo de transferência no setor 

farmacêutico/vacina, durante todas as etapas do desenvolvimento de um produto, e por ser a 

OMS “um dos órgãos responsáveis pela auditoria final na obtenção de certificação 

internacional, nos casos de exportação da vacina em Bio-Manguinhos” (CRUZ, 2018, p. 29). 

O guia da OMS está voltado para a questão de qualidade, não se atendo a parte 

econômica, jurídica e regulatória. Nesta senda, informa-se que este manual estabelece 

recomendações gerais sobre as atividades necessárias e sobre a documentação pertinente para 

uma exitosa absorção de tecnologia (CRUZ, 2018, p. 29).  

Assim, apesar deste modelo de referência não ser um método de avaliação definitivo e 

oficial, e muito menos, apresentar caráter normativo, serve como um importante documento de 

direção para uma transferência de tecnologia, podendo ser aplicado de forma flexível, no todo 

ou em partes, a depender da hipótese concreta.  

Aproveitando este ensejo, no Quadro 9 traz-se o compilado do guia de transferência de 

tecnologia da OMS (2011). 

 

Quadro 9 – Síntese do guia de transferência de tecnologia da OMS (continua).  
Premissa de Projeto 

Elementos Critérios 
Planejamento 

e Gestão de 
Projetos 

 Deve ser definido um plano de gerenciamento que identifique as necessidades observadas 
no início do projeto.  
 Deve haver um acordo entre as partes, que especifique as responsabilidades, antes, durante 
e depois o projeto da transferência.  
 As principais etapas devem ser executadas e documentadas, levando em consideração que:  
 O planejamento do projeto deverá contemplar os aspectos de qualidade;  
 As capacitações da organização recipiente e da fornecedora referentes a esta tecnologia 
deverão ser similares, permitindo que as organizações trabalhem com resultados operacionais 
semelhantes.  
 Deverá ser realizada uma análise dos gaps técnicos entre a organização recipiente e a 
fornecedora, incluindo a avaliação dos riscos técnicos e dos gaps regulatórios;  
 O pessoal treinado adequadamente deve estar disponível ou deve ser treinado na 
organização receptora. 
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Quadro 9 – Síntese do guia de transferência de tecnologia da OMS (continuação). 
Produção 

Elementos Critérios 

Planejamento 
e Gestão de 

Projetos 

 A empresa cedente deve prover os critérios e as informações sobre os riscos e as etapas 
críticas associadas ao produto, ao processo ou aos métodos que serão transferidos, para 
servir como base para a gestão de riscos (da qualidade) realizada pela empresa recipiente. 
 A empresa fornecedora ou uma terceira participante deve avaliar as capacitações e o 
grau de preparações da empresa recipiente antes da transferência, no que diz respeito às 
instalações e os equipamentos. 
 O fornecedor e o recipiente da tecnologia devem executar juntos o protocolo de 
transferência de acordo com o checklist e/ou um diagrama de fluxo mostrando a sequência 
de etapas a serem realizadas para efeito de uma transferência eficaz. 

Treinamento  Um programa de treinamento detalhado, elaborado por ambas organizações, deve ser 
considerado no planejamento do projeto da transferência da tecnologia. Todos os 
treinamentos devem ser promovidos pelo fornecedor da tecnologia, antes de cada etapa do 
processo ser iniciada. Os resultados dos treinamentos devem ser avaliados, levando em 
consideração custo e tempo, além da qualidade documentada. Todos os treinamentos 
devem ser documentados.  

Produto e 
Processo 

produtivo 

 A empresa fornecedora e a receptora devem desenvolver juntas um protocolo. A 
empresa fornecedora deve caracterizar detalhadamente o produto. Também é importante 
que sejam providas informações sobre o histórico de desenvolvimento do processo, de 
forma a permitir que a empresa recipiente possa otimizar o processo após a transferência. 
 A empresa fornecedora deve disponibilizar as informações sobre o processamento e os 
testes em processo, incluindo: 

 Descrição detalhada dos requisitos de instalações, de equipamentos e das etapas 
de fabricação;  
 Informações sobre matéria-prima, material de segurança e requisitos de 
armazenamento de matéria-prima e produtos finais; e 
 Condições ambientais.  

 Os lotes pilotos (ou lotes de demonstração) devem ser produzidos para confirmar as 
capacitações do processo antes de iniciar a validação formal. Devem ser obedecidos todos 
os parâmetros de processamento para a produção do lote piloto. 

Embalagem  As operações de transferência de embalagem devem seguir os mesmos padrões 
procedimentais como os da transferência de produção.  

Processo de 
Limpeza 

 Durante o processo de fabricação, os produtos farmacêuticos (IFAs) podem ser 
contaminadas por outros produtos farmacêuticos, caso a planta esteja processando 
diferentes produtos. Para minimizar os riscos de contaminação e contaminação cruzada, é 
essencial a realização dos procedimentos adequados de limpeza. 
 Os procedimentos de limpeza devem ser projetados pela empresa recipiente a partir das 
informações providas pela empresa fornecedora, considerando os aspectos relevantes das 
matérias-primas (toxidade, potência, solubilidade, sensitividade de temperatura, 
corrosividade, etc.), do projeto e das configurações dos equipamentos da manufatura, dos 
agentes de limpeza e dos resíduos dos produtos. 

Infraestrutura 
 

 A empresa fornecedora deve disponibilizar as informações sobre o layout, projeto de 
prédio e seus acabamentos e sistemas de utilidade (sistema de aquecimento, ar condicionado 
e ventilação, temperatura, água, energia, e ar comprimido), que tenham impacto na 
tecnologia a ser transferida. Também deve informar sobre as questões de saúde, segurança 
e ambiental, incluindo: 

 Riscos inerentes ao processo produtivo (perigo de reações químicas, limites de 
exposição, riscos de fogo e de explosão, etc.); 

 Requisitos de saúde e segurança que minimizam a exposição do operador (por 
exemplo, contenção atmosférica de poeira farmacêutica, etc.); 

 Planos de emergência (contingência) (por exemplo em caso de vazamento de gás, 
derramamentos, etc.);  

 Identificação dos fluxos de resíduos e disposições para reutilização, reciclagem 
e/ou eliminação. 
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Quadro 9 – Síntese do guia de transferência de tecnologia da OMS (conclusão). 

Produção 
Elementos Critérios 

Equipamentos 
de Produção 

 A empresa fornecedora deve descrever completamente os equipamentos, marcas e 
modelos envolvidos na fabricação, envase, embalagem, junto com a documentação de 
validação e qualificação existentes. 

 A empresa recipiente deve analisar os gaps para identificar eventual necessidade de 
adaptação ou aquisição de algum equipamento, ou uma mudança no processo, para 
assegurar a realização do processamento. As necessidades de Boas Práticas de Fabricação 
devem ser satisfeitas e o volume de produção e o tamanho dos lotes previstos devem ser 
considerados. 

Insumo 
Produtivos 

 As especificações e as características funcionais relevantes dos IFAs que serão 
utilizados pela empresa recipiente devem ser equivalentes aos utilizados pela empresa 
fornecedora da tecnologia. 

Garantia e Controle de Qualidade 
Controle de 
Qualidade 

 A transferência deve incluir todos os testes analíticos necessários para demonstrar a 
conformidade do produto transferido com as suas especificações do registro na empresa 
fornecedora. Os métodos analíticos utilizados para testar os produtos farmacêuticos, as 
matérias-primas, os componentes de embalagem e as amostras (resíduos) de limpeza, caso 
necessário, devem ser implementados no laboratório de testes antes que os testes de 
amostra para os estudos de validação de processo possam ser realizados pela empresa 
recipiente. As amostras de validação do processo podem ser realizadas na empresa 
recipiente, na fornecedora ou em uma terceira. 

Documentação 
 

 A empresa fornecedora deve fornecer os seguintes documentos:  
 Definição dos Projetos: Plano de projeto, Plano de Qualificação, Avaliação de 

Riscos e Análise de Gaps; 
 Avaliação das Instalações: Layout das Instalações, Construção (estrutura e 

acabamentos), Status e Relatórios de Qualificação (Qualificação do projeto, 
qualificação das instalações e qualificação operacional); 

 Avaliação de Saúde e Segurança: Plano de Gestão de Rejeitos de um produto 
específico, Plano de contingencia; 

 Insumos: Especificações e informações adicionais dos IFAs; 
 Seleção e Transferência de Equipamentos: Lista de inventários de todos os 

equipamentos e sistemas, incluindo informações sobre a marca, o modelo e o 
status de qualificação; 

 Fabricação: Lotes de referência, Relatório de desenvolvimento, Documentação de 
Controle de Mudanças, Parâmetros críticos dos Processos de Fabricação, 
Relatórios de Validação do Processo, Relatórios de Validação dos IFAs, Dados 
de Estabilidade do Produto, Registros de lotes mestre de Fabricação e 
Embalagem, Relatórios de Desvios; 

 Limpeza: Validação da limpeza incluindo informações sobre solubilidade, doses 
terapêuticas, toxidade, relatórios de validação química e microbiológica, agentes 
de limpeza utilizados; e estudos de recuperação. 

Fonte: Adaptação de Portes (2012, p. 212-228) 

  

Por meio da robusta síntese apresentada no Quadro 9, percebe-se que o guia da OMS, 

de início, demonstra a importância de ser realizado um estudo de viabilidade técnica, econômica 

e regulatória; identificado os gaps tecnológicos entre as organizações; e estabelece as definições 

sobre o escopo, prazo, responsabilidades e planos de gestão de riscos, entre outros elementos 
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(PORTES, 2012, p. 95).  

Em relação à questão regulatória, o guia traz a necessidade de serem obedecidos os 

requisitos de BPL e de BPF e que sejam fornecidas as documentações de todas as fases, a fim 

de assegurar que todos os elementos estejam presentes adequadamente.  

No que tange à equipe do projeto, o manual demonstra a importância de haver uma 

equipe multifuncional e o estabelecimento de programas de treinamento para facilitar a 

assimilação e absorção. O guia preconiza também a necessidade de existir uma comunicação 

efetiva, capaz de debater sobre a resolução do problema e sobre o cumprimento das etapas 

preestabelecidas.  

Quanto ao procedimento de produção, há a previsão de que o mesmo seja semelhante 

ao da organização fornecedora e que qualquer modificação seja comunicada. O manual, ainda, 

demonstra a importância do fornecedor disponibilizar as informações sobre o procedimento das 

instalações fabris, das adequações do local, dos equipamentos e das características dos insumos 

produtivos. Também devem ser fornecidos os dados sobre os procedimentos de embalagens e 

de limpeza. 

Em relação ao controle, validação e garantia de qualidade, o manual dispõe que a 

organização recipiente deve apresentar as condições necessárias para os testes analíticos, de 

acordo com os padrões da firma desenvolvedora. Para tanto, todos os equipamentos e métodos 

devem ser testados e qualificados. O processo de validação, por sua vez, visa garantir através 

da documentação, que será desenvolvido um produto com a qualidade e especificação 

predeterminada (PORTES, 2012, p. 102). 

Quanto à documentação, é destacada a necessidade de ser registrado o processo de 

desenvolvimento do produto e dos métodos analíticos, englobando todas as experiências 

positivas e negativas. A inclusão destes detalhes possibilita que cuidados, avisos e informações 

sejam tomados e evitam a duplicidade ou a realização de atividades desnecessárias ou o 

cometimento dos mesmos erros, em futuras transferências.  

Em suma, verifica-se que o guia da OMS traz orientações sobre as atividades e 

documentações necessárias em um processo de transferência de tecnologia.  
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5. MARCO LEGAL DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INOVAÇÃO (CT&I) E 
ENCOMENDA TECNOLÓGICA 

 

 

O capítulo analisa o Marco Legal de Ciência, Tecnologia e Inovação (CT&I), bem como 

aprofunda o tema Encomenda Tecnológica, que também será abordado ao ser estudado o caso 

concreto no Capítulo 6. Isso porque, a Encomenda Tecnológica foi o instrumento jurídico 

utilizado pela Fiocruz para a contratação do projeto de pesquisa e desenvolvimento, a fim de 

atingir a tecnologia para a vacina contra Covid-19.  

Neste capítulo, além de serem descritas algumas das características da Encomenda 

Tecnológica, também são abordadas as etapas chaves anteriores à celebração do instrumento 

contratual e as diferentes modalidades de remuneração. Em complemento, também são 

descritos os níveis de prontidão tecnológica necessários em um contrato desta espécie, e por 

fim, é mencionada a importância da atividade de monitoramento.  

 

5.1. Marco Legal de Ciência, Tecnologia e Inovação 

  O Marco Legal de Ciência, Tecnologia e Inovação possibilitou a integração da 

Administração Pública com a iniciativa privada, ao promover um novo arranjo no ordenamento 

jurídico, a fim de incentivar a atividade de pesquisa científica, o desenvolvimento tecnológico 

e a inovação, sendo ele estruturado da seguinte forma: (i) Emenda Constitucional nº 85, de 26 

de fevereiro de 2015; (ii) Lei nº 13.243, de 11 de janeiro de 2016, que revisou a Lei nº 

10.973/2004, também conhecida como Lei de Inovação, bem como alterou nove leis; (iii) 

Decreto Federal nº 9.283, de 07 de fevereiro de 2018; e (iv) atos normativos internos (Murado 

& Barbosa, 2021). De maneira a ilustrar a sua composição, representa-se na Figura 10, com 

base na pirâmide jurídica formulada por Hans Kelsen, as normas que lhe integram: 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 10 - Pirâmide jurídica e o Marco Legal de CT&I. 
Fonte: Murado & Barbosa (2021, p. 105) 

Constituição

EC 85/2015

Leis

Lei nºs 10.973/2004 
e 13.243/2016 

Decreto

Decreto nº 9.283/2018

Normativos Internos

Instruções; Resoluções Normativas; 
Portarias



 
 

93 
 

 

5.2. Emenda Constitucional nº 85, de 26 de fevereiro de 2015 

  A Constituição Federal de 1988 repartiu a competência legislativa entre União, Estados-

membros, Municípios e Distrito Federal, podendo ela ser atribuída privativamente a algum ente 

federativo ou de forma concorrente.  

Até a Emenda Constitucional nº 85/2015, a Constituição não mencionava 

expressamente a competência legislativa sobre Ciência, Tecnologia e Inovação, razão pela qual 

cada ente federativo estabelecia os seus próprios regramentos sobre o assunto e, 

consequentemente, tais normas eram aplicadas apenas aos seus respectivos jurisdicionados 

(BARBOSA, 2021a, p. 60), de forma descoordenada.  

  No entanto, a EC nº 85/2015 modificou esse cenário ao acrescentar o inciso IX no artigo 

24, estabelecendo que “compete à União, aos Estados e ao Distrito Federal legislar 

concorrentemente sobre: (...) educação, cultura, ensino, desporto, ciência, tecnologia, 

pesquisa, desenvolvimento e inovação”. Desta feita, todos os entes passaram a deter 

competência para legislar, concorrentemente, sobre ciência, tecnologia, pesquisa, 

desenvolvimento e inovação, cabendo a União Federal dispor sobre normas gerais, e aos demais 

sobre normas específicas, de acordo com os seus respectivos interesses. 

  Nessa mesma linha, a Emenda Constitucional ao introduzir o artigo 219-B, parágrafo 

segundo, reforçou tal ideia, ao prever que “os Estados, o Distrito Federal e os Municípios 

legislarão concorrentemente sobre suas peculiaridades”. O dispositivo reitera a 

desconcentração de poderes e a necessidade de participação, coordenada, de todos os entes 

federativos na regulamentação da política de CT&I.  

  Sobre esse assunto, convém mencionar que a Lei nº 10.973, de 02 de dezembro de 2004, 

com redação dada pela Lei nº 13.246, de 2016, adquiriu status nacional com a EC nº 85/2015. 

Considerando tal ponto e o fato de vários Estados terem elaborado as suas próprias leis de 

inovação antes da publicação da aludida emenda, passou a existir a necessidade de adequação 

destas normas ao Marco Legal de CT&I, em relação àquilo que estivesse em contradição, sob 

pena de suspensão de sua eficácia, conforme os termos do parágrafo 4º, do artigo 24, do texto 

constitucional. Por outro lado, não havendo conflito, ambas as previsões passarão a conviver 

em extrema harmonia (BARBOSA, 2021a, p. 65).  

  Ainda no campo da competência legislativa concorrente, registra-se que o parágrafo 1º, 

do artigo 24, da Constituição Federal de 1988, dispõe que a “competência da União limitar-se-

á a estabelecer normas gerais”. Em complemento, o parágrafo 3º prevê que “inexistindo lei 

federal sobre normas gerais, os Estados exercerão a competência legislativa plena, para 
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atender a suas peculiaridades”. Nesse ponto, é importante lembrar que os Municípios também 

podem dispor sobre normas específicas, atentando à preponderância do interesse local, nos 

termos do artigo 23, inciso V, da Constituição Federal.  

  Assim, considerando que a competência suplementar possibilita a edição de normas, na 

hipótese de lacunas pela legislação federal, verifica-se que a Lei nº 10.973/2004 “outorgou aos 

Estados, Distrito Federal e Municípios um amplo espaço regulatório a ser ocupado por normas 

específicas a serem editadas pelo legislador suplementar” (BARBOSA, 2021a, p. 66). 

  Destaca-se também que a União por meio do Decreto Federal nº 9.283, de 07 de 

fevereiro de 2018, regulamentou várias leis referentes à CT&I, aplicáveis à esfera federal. Em 

que pese a sua edição, os demais entes políticos não foram obrigados a seguir o aludido 

regramento, diante do princípio da autonomia federativa.  

É de se notar que, de um lado, compete a União a edição de normas gerais, por outro, 

os Chefes do Poder Executivo Estaduais, Distrital e Municipais, no exercício da competência 

suplementar, regulamentar a exequibilidade desses instrumentos de acordo com os seus 

interesses. A título de exemplo, cita-se o Decreto Estadual nº 62.814, de 04 de setembro de 

2017, editado pelo Governador do Estado de São Paulo, que “regulamenta a Lei nº 

10.973/2004, no tocante as normas gerais aplicáveis ao Estado, assim como a Lei 

Complementar nº 1.049/2008, e dispõe sobre outras medidas em matéria da política estadual 

de ciência, tecnologia e inovação”. 

  Outro ponto relevante a ser destacado é o fato de mesmo o Decreto Federal nº 

9.283/2018 não incidir automaticamente sobre os demais entes políticos, conforme 

exaustivamente demonstrado, é possível que sejam editados decretos, a nível regional, distrital 

ou local, por ato voluntário, fazendo remissão ao aludido regramento. Aliás, caso haja omissão 

legislativa, será aplicada a regulamentação federal existente (BARBOSA, 2021a, p. 68).  

  Superado este ponto, tem-se que a EC nº 85/2015 trouxe uma alteração na denominação 

do Capítulo IV do Título VIII, ao introduzir o termo inovação, até então, ausente na 

Constituição Federal de 1988, bem como nos artigos 218 e 219. A definição de inovação está 

atrelada a ideia do aproveitamento econômico resultante da conversão da produção científico-

tecnológica em produtos e serviços. 

Além de ter sido realizada a inclusão do aludido termo, também foi estabelecido no 

parágrafo único do artigo 21911 que o Estado deve estimular a formação e o fortalecimento de 

                                                      
11 Art. 219. (...) Parágrafo único. O Estado estimulará a formação e o fortalecimento da inovação nas empresas, 
bem como nos demais entes, públicos ou privados, a constituição e a manutenção de parques e polos tecnológicos 
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inovação nas empresas.  

Da mesma forma, também foram acrescidas as previsões insertas nos artigos 219-A e 

219-B12. Por meio de uma simples leitura destes dispositivos, observa-se novas maneiras de 

articulação entre as entidades públicas e privadas. De igual modo, nota-se a criação do Sistema 

Nacional de Tecnologia e Inovação, organizado sobre a colaboração dos entes públicos e 

privados.  

Percebe-se, portanto, que ao ter sido incluído o tema referente à CT&I no texto 

constitucional, o mesmo foi elevado ao patamar de política de Estado, sendo vinculado os seus 

representantes à elaboração de políticas públicas e a edição de normas infraconstitucionais.  

Quantos às políticas públicas, destaca-se que o Estado, além de “promover e incentivar 

o desenvolvimento científico, a pesquisa, a capacitação científica e tecnológica e a 

inovação”13, também deve “conferir tratamento prioritário à pesquisa científica básica e 

tecnológica”14 e a “pesquisa tecnológica deve se voltar para a solução dos problemas 

brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional”.  

Para atingir tais objetivos, atribui-se ao Estado os seguintes papéis: i) “estimular a 

articulação entre entes, tanto públicos quanto privados, nas diversas esferas de governo”15; ii) 

“estimular a formação e o fortalecimento da inovação nas empresas (...) como parques e polos 

tecnológicos”16; iii) “fomentar as atividades de pesquisa, de extensão e de estímulo (...) 

realizadas por universidades e/ou por instituições de educação profissional e tecnológica”17; 

iv) “firmar instrumentos de cooperação com órgãos e entidades públicos e com entidades 

privadas, inclusive para o compartilhamento de recursos humanos especializados e capacidade 

instalada, para a execução de projetos de pesquisa, de desenvolvimento científico e tecnológico 

e de inovação, mediante contrapartida financeira ou não financeira assumida pelo ente 

                                                      
e de demais ambientes promotores da inovação, a atuação dos inventores independentes e a criação, absorção, 
difusão e transferência de tecnologia.  
12 Art. 219-A. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios poderão firmar instrumentos de cooperação 
com órgãos e entidades públicos e com entidades privadas, inclusive para o compartilhamento de recursos 
humanos especializados e capacidade instalada, para a execução de projetos de pesquisa, de desenvolvimento 
científico e tecnológico e de inovação, mediante contrapartida financeira ou não financeira assumida pelo ente 
beneficiário, na forma da lei. 
Art. 219-B. O Sistema Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação (SNCTI) será organizado em regime de 
colaboração entre entes, tanto públicos quanto privados, com vistas a promover o desenvolvimento científico e 
tecnológico e a inovação. 
§ 1º Lei federal disporá sobre as normas gerais do SNCTI. 
§ 2º Os Estados, o Distrito Federal e os Municípios legislarão concorrentemente sobre suas peculiaridades. 
13 Artigo 218, caput, da Constituição Federal de 1988. 
14 Artigo 218, § 1º, da Constituição Federal de 1988. 
15 Artigo 218, § 6º, da Constituição Federal de 1988 
16 Artigo 219, parágrafo único, da Constituição Federal de 1988 
17 Artigo 213, § 2º, da Constituição Federal de 1988 
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beneficiário”18.  

  Todos esses acréscimos e modificações no texto constitucional feitos pelo legislador 

buscou a criação de um ambiente estimulador à inovação e a pesquisa científica e tecnológica. 

 

5.3. Encomenda Tecnológica (ETEC) 

Dentre as várias previsões normativas oriundas do Marco Legal de Ciência, Tecnologia 

e Inovação, destaca-se a importância do instrumento de Encomenda Tecnológica (ETEC), 

regulado pelos artigos 24, inciso XXXI da Lei nº 8.666/199319, 20 da Lei nº 10.973/200420, e 

seção V do Decreto nº 9.283/2018. 

  De acordo com Rauen (2018, p. 1), a encomenda tecnológica é:  

 
[...] um tipo especial de compra pública destinada a solucionar desafios 
específicos através do desenvolvimento de produtos, serviços ou sistemas que 
ainda não estão disponíveis no mercado ou, simplesmente, que ainda não 
existem. Na medida em que pouco se sabe sobre o real desempenho da solução 
frente ao problema enfrentado, trata-se de uma compra pública com elevado 
nível de incerteza tecnológica. 

 
Seguindo esse mesmo entendimento, Coutinho & Maia (2018) afirmam que a 

encomenda tecnológica: 

 

[...] é uma modalidade de compra pública pela qual órgãos e entidades da 
Administração, como demandantes, contratam o esforço tecnológico de uma 
empresa, Instituição Científica e Tecnológica (ICT) ou consórcio para atender 
a uma demanda específica e de interesse público. Por definição, a encomenda 
pressupõe a superação de um considerável grau de risco e incerteza que 
ameaçam a entrega efetiva do objeto contratado.  

 
Ainda nessa mesma linha, Barbosa (2021, p. 328) preceitua que a ETEC consiste:  

 
[...] na contratação pública de serviços de pesquisa e desenvolvimento de 
solução tecnológica inovadora não disponível no mercado, a ser utilizada ou 
apropriada pelo Estado na presença de risco tecnológico, que pode 
eventualmente abranger a posterior aquisição em escala do produto ou serviço 
final gerado, com a finalidade de atender a uma demanda pública específica.  

 

                                                      
18 Artigo 219-A, da Constituição Federal de 1988. 
19 Art. 24. É dispensável a licitação:  
XXXI - nas contratações visando ao cumprimento do disposto nos arts. 3º, 4º, 5º e 20 da Lei no 10.973, de 2 de 
dezembro de 2004, observados os princípios gerais de contratação dela constantes. 
20 Art. 20. Os órgãos e entidades da administração pública, em matéria de interesse público, poderão contratar 
diretamente ICT, entidades de direito privado sem fins lucrativos ou empresas, isoladamente ou em consórcios, 
voltadas para atividades de pesquisa e de reconhecida capacitação tecnológica no setor, visando à realização de 
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovação que envolvam risco tecnológico, para solução de problema 
técnico específico ou obtenção de produto, serviço ou processo inovador 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art5
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art20
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art20
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  Como se vê, as encomendas tecnológicas visam solucionar um problema que inexista 

prévia solução no mercado, e envolva risco tecnológico. Desse modo, é imprescindível que seja 

verificada se a solução tecnológica almejada existe, se ela está à disposição através de simples 

relações comerciais, e se a mesma atenderá as necessidades almejadas. Caso a solução exista, 

porém não esteja à disposição, seja pela ausência de mercado consumidor, entraves burocráticos 

ou pela necessidade de simples adaptações, será a hipótese do Poder Público utilizar o seu poder 

de compra por meio de métodos tradicionais, e não através do instrumento da encomenda 

tecnológica. De outra sorte, caso não se consiga adquirir a solução no mercado e a mesma 

requeira a presença de esforço formal de P&D e risco tecnológico, possivelmente será a hipótese 

de ser celebrada uma ETEC (BARBOSA, 2021b, p. 329).    

  Nesse contexto, Barbosa (2021b, p. 331), ainda, destaca que os requisitos fundamentais 

para a celebração de uma encomenda tecnológica são:  

 
i) Aplicabilidade da solução;  

ii) Solução não disponível no mercado;  

iii) Presença de risco tecnológico; e  

iv) Esforço formal de P&D pelo fornecedor.  

 
Percebe-se, portanto, que as encomendas apresentam características específicas, 

diferenciando-se dos ajustes tradicionais que são marcados pela previsibilidade do seu modo de 

execução. Anote-se, também, que os parâmetros nas pesquisas de preço comumente utilizados 

nos contratos tradicionais não costumam ser adotados nas encomendas, o que será melhor 

analisado mais adiante. 

Ainda sobre tais diferenciais, destaca-se que nas ETECs nem sempre se exige uma 

descrição com precisão daquilo que se pretende contratar, diante da complexidade de seu objeto. 

Nestas situações, apenas devem ser indicadas as necessidades e exigências mínimas esperadas, 

não sendo elaborado um Termo de Referência (TR) ou Projeto Básico (PB) nos mesmos moldes 

dos contratos administrativos tradicionais. Assim, o TR/PB é o “documento que serve de 

referência para guiar a conduta do poder público e do mercado durante a negociação do 

contrato e do projeto de P&D, estes sim são os instrumentos que trarão informações mais 

precisas e vinculantes” (BARBOSA, 2021b, p. 334).  

Outro ponto distinto diz respeito à possibilidade do poder público, nas encomendas 

tecnológicas, poder contratar simultaneamente dois ou mais fornecedores para o 
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desenvolvimento do mesmo objeto, nos termos do artigo 20, § 5º, da Lei nº 10.973/0421. Tal 

prática se justifica quando se revela conveniente evitar que um único fornecedor tenha o 

domínio absoluto sobre a tecnologia, ou quando se pretende aumentar as chances de alcance da 

solução.  

 

5.3.1. Aplicabilidade da ETEC 

  Retornando aos requisitos fundamentais da ETEC, destaca-se que a aplicabilidade da 

solução envolve a necessidade de ser alcançada uma resposta a um problema específico ou 

obtido um produto ou serviço capaz de atender a uma determinada demanda. Em outras 

palavras, objetiva-se o desenvolvimento de uma tecnologia que atenda os parâmetros mínimos 

preestabelecidos e que satisfaça às necessidades públicas.  

Observa-se que a encomenda impulsiona a inovação no setor produtivo, através do uso 

de poder de compra estatal, por direcionar o desenvolvimento de novas soluções tecnológicas 

para o atendimento das necessidades governamentais. Como se percebe, tal espécie de contrato 

não consiste em um instrumento de repasse de verbas públicas à outra entidade pública ou 

privada, diferenciando-se, portanto, dos convênios e demais ferramentas de transferência. 

 

5.3.2. Solução não disponível no mercado 

Em relação ao requisito de indisponibilidade no mercado, menciona-se que este envolve 

as situações em que o Estado não consegue obter o produto ou serviço desejado. Sobre esse 

ponto, é importante ressaltar que a ETEC, nem sempre, apresentará como objeto um produto 

ou serviço inédito, sendo possível existir contratos que visem alcançar uma solução melhorada, 

ou, ainda, que explorem soluções similares, porém, com finalidades diversas das originalmente 

propostas. (BARBOSA, 2021b, p. 332).  

Logo, quando não existir uma solução disponível no mercado que demanda 

desenvolvimento tecnológico, poderá ser o caso de se adotar a ETEC.  

 

5.3.3. Avaliação de risco da ETEC 

Acrescida a inexistência da solução no mercado, também deve ser investigada a 

presença do risco tecnológico. Apesar de todas as compras públicas apresentarem um 

determinado grau de incerteza, apenas as ETECs apresentam risco tecnológico, sendo este 

                                                      
21 § 5º Para os fins do caput e do § 4º, a administração pública poderá, mediante justificativa expressa, contratar 
concomitantemente mais de uma ICT, entidade de direito privado sem fins lucrativos ou empresa com o objetivo 
de: (Incluído pela Lei nº 13.243, de 2016).  

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13243.htm#art2
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proveniente “do desconhecimento das reais possibilidades tecnológicas e do próprio 

comportamento da tecnologia na aplicação de determinada solução” (RAUEN & BARBOSA, 

2019, p. 17).  

Quanto ao risco tecnológico, o artigo 2º, inciso III, do Decreto nº 9283 define como 

“possibilidade de insucesso no desenvolvimento de solução, decorrente de processo em que o 

resultado é incerto em função do conhecimento técnico-científico insuficiente à época em que 

se decide pela realização da ação”.  

No entanto, nem sempre será fácil identificar a existência de tal risco. Uma das formas 

de se definir a sua existência é através do conceito de prontidão tecnológica (Technology 

readiness level – TRL), desenvolvido pela Agência Espacial Norte Americana (National 

Aeronautics and Space Administration - NASA).  

De acordo com esse instrumento, os níveis de TRL consistem em uma escala para auferir 

o nível de maturidade de uma determinada solução tecnológica (BARBOSA, 2021b, p. 335). 

Desse modo, quanto mais madura for a tecnologia, menor será o risco, conforme se observa 

através da Figura 11:  

 

 
 
Figura 11 - Nível de maturidade tecnológica.  
Fonte: MANKINS (2009) 
 

Como se vê na Figura 11, os níveis de maturidade tecnológica se dividem em nove. 

Segundo Barbosa (2021b, p. 334-335), os TRL podem ser classificados da seguinte forma:  

 
O primeiro nível é aquele no qual são respondidos os princípios básicos da 
ciência que fundamenta a tecnologia. Isto é, trata-se de uma pesquisa ainda 
sem aplicação, talvez meramente especulativa. O último nível, por sua vez, 
diz respeito às primeiras aplicações da solução em ambiente real. Entre estes 
extremos estão fases que dizem respeito à identificação especulativa de 
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aplicação (TRL2), às provas de conceitos em ambiente controlado (TRL3), ao 
tese em ambiente controlado dos subsistemas que compõem a solução (TR4), 
à validação de partes da solução em ambiente simulado (TRL5), à 
demonstração da solução ou de parte dela em ambiente simulado (TRL6), ao 
teste de protótipo ou modelo em ambiente relevante (TRL7) e à solução pronta 
e com atuação comprovada em ambiente real ou relevante (TRL8). 

 

Em complemento, o autor explica que os TRL 1 a 4 se relacionam à pesquisa em 

ambiente laboratorial, por sua vez, os TRL 5 e 6 se remetem à aplicação em ambiente simulado 

e os TRL 7 a 9 se referem à utilização da tecnologia no mundo real. Nessa linha, destaca-se que 

para uma solução específica seja classificada em certo TRL, é necessário o alcance de todos os 

requisitos deste TRL, pois, caso contrário, permanecerá no nível anterior.  

Assim, quando uma tecnologia já tiver alcançado o nível 8, a solução estará pronta, não 

existindo mais o risco tecnológico; em que pese ainda possam existir outras incertezas, como a 

de mercado. Nesse caso, não será possível a celebração de uma ETEC, devendo ser empregada 

uma contratação tradicional, o que também ocorrerá quando a solução não tiver atingido o 

TRL1, tendo em vista que a aplicação da ciência ainda será meramente especulativa (RAUEN 

& BARBOSA, 2019, p. 27).  

 

5.3.4. Esforço formal de P&D pelo fornecedor 

Para a redução do risco tecnológico é necessária a realização de um esforço formal de 

P&D. Nota-se que o esforço tecnológico exige a presença de uma atividade de pesquisa e 

desenvolvimento, a fim de ser atingida uma solução inédita (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 

27).  

É inequívoco que no contrato de encomenda contrata-se o esforço, e não o resultado. 

Desse modo, uma ETEC necessariamente contém intensas atividades de P&D, a fim de se tentar 

alcançar a solução tecnológica para uma demanda específica. No entanto, além desta fase, é 

possível que o contrato também envolva o fornecimento de produto ou serviço em escala 

comercial oriundo da fase anterior. Esta etapa comercial, como destacado, será de ocorrência 

eventual, por depender dos resultados da atividade de pesquisa e desenvolvimento e das 

previsões contratuais. À toda evidência, nem sempre será possível encontrar uma solução ou a 

mesma pode não preencher os requisitos necessários de desempenho, o que inviabilizará, 

consequentemente, a fase posterior de fornecimento (BARBOSA, 2021b, p. 331)  

Verifica-se, portanto, a possibilidade de uma encomenda envolver o desenvolvimento, 

e também englobar a produção e venda de produtos ou serviços finais em larga escala, sem que, 

para isso, seja necessário um novo processo seletivo. Por outro lado, não é viável esta espécie 
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contratual englobar apenas a fase comercial, tendo em vista que um dos seus requisitos é a 

inexistência de solução disponível no mercado (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 23).  

Assim, as encomendas são caracterizadas por serem custosas, complexas e incertas, 

sendo consideradas como exceção à regra geral de aquisição.  

 

5.4.  Macroetapas prévias à celebração da ETEC 

  De início, é imperioso relembrar que as normas gerais de contratação pública se 

estendem às encomendas tecnológicas, salvo quando houver disposição em sentido contrário, 

ou, ainda, quando as mesmas forem incompatíveis com a lógica da ETEC, sobretudo, com a 

busca por soluções não disponíveis no mercado e com a presença de risco tecnológico.  

  Por tais razões, ao se analisar as etapas prévias à celebração das encomendas, devem ser 

consideradas, tanto as disposições da Lei nº 10.973/2004 e do Decreto nº 9.283/2018, quanto 

da Lei 14.133/2021 e dos atos normativos infralegais. Percebe-se, portanto, que em relação à 

ETEC, a Lei nº 14.133/2021 apenas foi restringida no que tange ao certame licitatório (RAUEN 

& BARBOSA, 2019, p. 29).  

  Nesse sentido, a seguir serão expostas alguma das etapas prévias à celebração da ETEC, 

tomando como referência o estudo desenvolvido por Rauen & Barbosa (2019, p. 35), ilustrado 

na Figura 12:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 12 - Macroetapas prévias da encomenda tecnológica. 
Fonte: Adaptação de Rauen e Barbosa (2019, p. 35) 
 

  Como ponto de partida, devem ser observadas as disposições previstas no artigo 20, da 

Instrução Normativa nº 5, de 26 de maio de 201722, que versam sobre as etapas de planejamento 

                                                      
22 Art. 20. O Planejamento da Contratação, para cada serviço a ser contratado, consistirá nas seguintes etapas: 
I - Estudos Preliminares; 
II - Gerenciamento de Riscos; e 

Fase de Planejamento 
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da contratação, iniciando pela elaboração dos Estudos Preliminares. Tal documento deve 

conter, na medida do possível, as diretrizes constantes no artigo 24, §1º, da IN nº 5/201723.  

  Após a sua realização, deve ocorrer o procedimento de Gerenciamento de Risco, que se 

concretiza através do mapa de risco. Tal documento deve abranger o risco tecnológico, que diz 

respeito ao desconhecimento sobre o sucesso da tecnologia, e os riscos comuns, presentes em 

quaisquer contratos de compra pública.  

  Apesar da Lei nº 10.973/2004 e do Decreto nº 9.283/2018 não conterem disposição 

exigindo o procedimento de Manifestação de Interesse, é recomendável que o mesmo seja feito 

através da publicação de edital de chamamento público, após a fase de Gerenciamento de Risco. 

“Essa ação tem por objetivo permitir a oitiva de potenciais fornecedores e usuários finais sobre 

a necessidade pública a ser atendida, a viabilidade da encomenda, os custos, os benefícios e 

riscos, os prazos de execução e outros pontos” (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 31). 

  Terminada essas etapas iniciais, deverá ser redigido o Termo de Referência/ Projeto 

Básico, com apoio do Comitê de Especialista, conforme prevê o artigo 27, §5º, do Decreto 

9.283/201824. Sobre esse ponto, registra-se que mesmo sendo facultativa a constituição do 

comitê, em determinadas situações, a sua instalação é fundamental para o alcance de um 

resultado exitoso. 

  É importante mencionar que o Termo de Referência deve atender o disposto no artigo 

27, §3º, do aludido Decreto, a saber:  

 

                                                      
III - Termo de Referência ou Projeto Básico. 
23 Art. 24. § 1º O documento que materializa os Estudos Preliminares deve conter, quando couber, o seguinte 
conteúdo: 
I - necessidade da contratação; 
II - referência a outros instrumentos de planejamento do órgão ou entidade, se houver; 
III - requisitos da contratação; 
IV - estimativa das quantidades, acompanhadas das memórias de cálculo e dos documentos que lhe dão suporte; 
V - levantamento de mercado e justificativa da escolha do tipo de solução a contratar; 
VI - estimativas de preços ou preços referenciais; 
VII - descrição da solução como um todo; 
VIII - justificativas para o parcelamento ou não da solução quando necessária para individualização do objeto; 
IX - demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de melhor aproveitamento dos 
recursos humanos, materiais ou financeiros disponíveis; 
X - providências para adequação do ambiente do órgão; 
XI - contratações correlatas e/ou interdependentes; e 
XII - declaração da viabilidade ou não da contratação. 
24 Art. 27. § 5º O órgão ou a entidade da administração pública contratante poderá criar, por meio de ato de sua 
autoridade máxima, comitê técnico de especialistas para assessorar a instituição na definição do objeto da 
encomenda, na escolha do futuro contratado, no monitoramento da execução contratual e nas demais funções 
previstas neste Decreto, observado o seguinte: 
I - os membros do comitê técnico deverão assinar declaração de que não possuem conflito de interesse na realização 
da atividade de assessoria técnica ao contratante; e 
II - a participação no comitê técnico será considerada prestação de serviço público relevante, não remunerada. 
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Caberá ao contratante descrever as necessidades de modo a permitir que os 
interessados identifiquem a natureza do problema técnico existente e a visão 
global do produto, do serviço ou do processo inovador passível de obtenção, 
dispensadas as especificações técnicas do objeto devido à complexidade da 
atividade de pesquisa, desenvolvimento e inovação ou por envolver soluções 
inovadoras não disponíveis no mercado. 

 
   Além disso, o TR também deve conter alguns dos conteúdos elencados no artigo 30 da 

IN nº 5/201725. Nesse ponto, convém registrar que não são todos os quesitos previstos no 

aludido termo que são exigidos, como a “descrição da solução como um todo” e “estimativas 

detalhadas dos preços”. Conforme mencionado, nas encomendas tecnológicas dispensa-se o 

detalhamento do objeto, por abranger soluções inovadoras indisponíveis no mercado que 

envolvem alto risco tecnológico e complexa atividade de P&D, e por ser interessante que os 

potenciais candidatos apresentem os distintos meios para a sua solução, em vez da 

administração pública (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 31). 

  Encerrada a fase de planejamento da contratação, deverá ocorrer a seleção dos 

fornecedores, conforme prevê o artigo 19, da IN nº 5/201726. A escolha, no entanto, deverá 

respeitar o artigo 27, §8º, do Decreto nº 9.283/201827, que versa sobre a fase de negociação com 

                                                      
25 Art. 30. O Termo de Referência ou Projeto Básico deve conter, no mínimo, o seguinte conteúdo: 
I - declaração do objeto; 
II - fundamentação da contratação; 
III - descrição da solução como um todo; 
IV - requisitos da contratação; 
V - modelo de execução do objeto; 
VI - modelo de gestão do contrato; 
VII - critérios de medição e pagamento; 
VIII - forma de seleção do fornecedor; 
IX - critérios de seleção do fornecedor; 
X - estimativas detalhadas dos preços, com ampla pesquisa de mercado nos termos da Instrução Normativa nº 5, 
de 27 de junho de 2014; e 
XI - adequação orçamentária. 
26 Art. 19. As contratações de serviços de que tratam esta Instrução Normativa serão realizadas observando-se as 
seguintes fases: 
I- Planejamento da Contratação; 
II - Seleção do Fornecedor; e 
III - Gestão do Contrato. 
Parágrafo único. O nível de detalhamento de informações necessárias para instruir cada fase da contratação deverá 
considerar a análise de risco do objeto contratado. 
27 Art. 27, 8º A administração pública negociará a celebração do contrato de encomenda tecnológica, com um ou 
mais potenciais interessados, com vistas à obtenção das condições mais vantajosas de contratação, observadas as 
seguintes diretrizes: 
I - a negociação será transparente, com documentação pertinente anexada aos autos do processo de contratação, 
ressalvadas eventuais informações de natureza industrial, tecnológica ou comercial que devam ser mantidas sob 
sigilo; 
II - a escolha do contratado será orientada para a maior probabilidade de alcance do resultado pretendido pelo 
contratante, e não necessariamente para o menor preço ou custo, e a administração pública poderá utilizar, como 
fatores de escolha, a competência técnica, a capacidade de gestão, as experiências anteriores, a qualidade do projeto 
apresentado e outros critérios significativos de avaliação do contratado; e 
III - o projeto específico de que trata o § 9º poderá ser objeto de negociação com o contratante, permitido ao 
contratado, durante a elaboração do projeto, consultar os gestores públicos responsáveis pela contratação e, se 
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um ou mais interessado. É importante também que a seleção se atente aos princípios da 

igualdade e da transparência, devendo todas as propostas e informações serem disponibilizadas 

por escrito e inseridas no processo de contratação, resguardando as informações sigilosas. Além 

disso, todas as informações devem ser divulgadas de maneira igual para que não seja concedida 

qualquer vantagem à determinado participante (BARBOSA, 2021b, p. 347).  

  Ainda sobre a negociação, menciona-se o disposto pelos autores Rauen e Barbosa (2019, 

p. 33), a saber:  

  
Durante a negociação, as partes definirão pontos essenciais, tais como a 
estrutura da ETEC, o tipo de contrato ou a forma de remuneração (por preço 
fixo, reembolso de custos ou outro), a eventual estimativa de preços ou preços 
referenciais (mesmo que aproximada e geral), a previsão ou não de 
transferência de tecnologia, a definição em torno dos direitos de propriedade 
intelectual e se o contrato terá cláusula de opção de compra para o 
fornecimento em escala do produto resultante da encomenda. 

 
Como se vê, a fase de negociação visa reconhecer e definir os meios que mais se 

adequam ao interesse da administração. Da mesma forma, durante esta fase, é possível que o 

poder público identifique a necessidade de alteração das suas concepções originais para que o 

produto final se adeque mais as suas reais necessidades, ou pode ser identificado que a solução 

pretendida não é factível. De fato, isso é possível depois das partes terem dialogado e terem 

compartilhado informações (BARBOSA, 2021b, p. 347). Percebe-se que o processo exige 

bastante comunicação, o que, no entanto, não retira a objetividade da análise e a transparência.  

Além de serem observados os aspectos legais e financeiros das propostas, também 

devem ser visualizadas as questões técnicas, que consiste na avaliação do projeto de P&D, 

conforme dispõe o artigo 27, §9º, do Decreto nº 9.283/2018, a saber:  

 
A celebração do contrato de encomenda tecnológica ficará condicionada à 
aprovação prévia de projeto específico, com etapas de execução do contrato 
estabelecidas em cronograma físico-financeiro, a ser elaborado pelo 
contratado, com observância aos objetivos a serem atingidos e aos requisitos 
que permitam a aplicação dos métodos e dos meios indispensáveis à 
verificação do andamento do projeto em cada etapa, além de outros elementos 
estabelecidos pelo contratante. 

 
De igual modo, é possível que a ETEC englobe a transferência de tecnologia para 

viabilizar a produção e o domínio da tecnologia, nos termos do artigo 27, §10º, do Decreto nº 

                                                      
houver, o comitê técnico de especialistas. 
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9.283/2018,28 tal como ocorreu no contrato celebrado entre a Fiocruz e a AstraZeneca. Assim, 

quando houver tal exigência, os parâmetros da transferência também deverão ser negociados 

durante esta etapa. 

Por sua vez, após a identificação da solução mais adequada, será concluída a negociação 

e procedida a escolha do fornecedor. Sendo que o critério de seleção não consiste no menor 

preço ou custo, mas nas maiores chances de êxito ao atendimento da demanda.  

Em seguida, caberá a autoridade superior ratificar a dispensa da licitação, com a 

publicação do ato na imprensa oficial, conforme os termos do artigo 72 da Lei 14.133/202129. 

Sobre esse ponto, destaca-se que na encomenda tecnológica é dispensável a licitação, com base 

nos artigos 75, inciso V, da Lei nº 14.133/202130 e 20, da Lei nº 10.973/2004.  

  Apenas após o cumprimento de todas essas fases, será elaborado o contrato e, após a sua 

assinatura, ocorrerá a sua gestão que envolve o acompanhamento e fiscalização.  

 

5.5.  Precificação do Contrato de Encomenda Tecnológica 

  Os contratos tradicionais firmados pela administração pública, que possuem objeto 

definido, condições estáveis de mercado, baixo risco tecnológico e experiência do fornecedor, 

costumam apresentar preço fixo, como forma de remuneração, admitindo reajustes para 

atualização monetária e repactuação dos preços.  

  Por outro lado, as encomendas tecnológicas, por apresentarem características bastante 

peculiares, conforme demonstrado ao longo deste capítulo, em geral, não são remuneradas por 

preço fixo. Isso porque, quando há um alto risco tecnológico, o preço fixo torna-se um efeito 

inibidor ao fornecedor, já que o custo de desenvolvimento e de produção podem vir a superar o 

                                                      
28 Art. 27, § 10. A contratação prevista no caput poderá englobar a transferência de tecnologia para viabilizar a 
produção e o domínio de tecnologias essenciais para o País, definidas em atos específicos dos Ministros de Estados 
responsáveis por sua execução. 
29 Art. 72. O processo de contratação direta, que compreende os casos de inexigibilidade e de dispensa de 
licitação, deverá ser instruído com os seguintes documentos: 
I - documento de formalização de demanda e, se for o caso, estudo técnico preliminar, análise de riscos, termo de 
referência, projeto básico ou projeto executivo; 
II - estimativa de despesa, que deverá ser calculada na forma estabelecida no art. 23 desta Lei; 
III - parecer jurídico e pareceres técnicos, se for o caso, que demonstrem o atendimento dos requisitos exigidos; 
IV - demonstração da compatibilidade da previsão de recursos orçamentários com o compromisso a ser 
assumido; 
V - comprovação de que o contratado preenche os requisitos de habilitação e qualificação mínima necessária; 
VI - razão da escolha do contratado; 
VII - justificativa de preço; 
VIII - autorização da autoridade competente. 
Parágrafo único. O ato que autoriza a contratação direta ou o extrato decorrente do contrato deverá ser divulgado 
e mantido à disposição do público em sítio eletrônico oficial. 
30 Art. 75. É dispensável a licitação: V - para contratação com vistas ao cumprimento do disposto nos arts. 3º, 3º-
A, 4º, 5º e 20 da Lei nº 10.973, de 2 de dezembro de 2004, observados os princípios gerais de contratação constantes 
da referida Lei. 
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valor previamente acordado. Por essas razões, o fornecedor tende a ampliar o preço final por 

considerar um risco maior, ainda que o mesmo não ocorra, evitando, assim, a ocorrência de 

qualquer prejuízo econômico (BARBOSA, 2021b, p. 349).  

  Nesse ponto, o artigo 20, §3º, da Lei 10.973/200431 autoriza que a remuneração seja 

proporcional ao esforço e ao trabalho executado, com a possibilidade de pagamentos adicionais 

ao alcance de metas de desempenho. Sobre esse assunto, convém mencionar que a aludida regra 

não condiciona o pagamento ao alcance do resultado almejado, salvo quando houver previsão 

de variáveis de incentivo vinculadas ao cumprimento de metas.  

  Outro dispositivo relevante é o artigo 29, do Decreto nº 9.283/201832, que estabelece a 

possibilidade do contrato de encomenda ser remunerado de distintas maneiras, podendo, 

inclusive, cada etapa estar sujeita a uma forma variada. Cita-se, nessa linha, as seguintes 

possibilidades de remuneração: I - preço fixo; II - preço fixo mais remuneração variável de 

incentivo; III - reembolso de custos sem remuneração adicional; IV - reembolso de custos mais 

remuneração variável de incentivo; ou V - reembolso de custos mais remuneração fixa de 

incentivo.  

  Alguns dos fatores definidores do tipo de remuneração acima são: i) nível de maturidade 

da tecnologia; ii) mercado e estratégia; iii) estrutura contratual; iv) nível de urgência e impacto; 

v) natureza jurídica do fornecedor; e vi) informações que permitam a obtenção de estimativas 

realistas na definição do preço (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 54). Todos esses fatores 

podem aumentar, ou não, o interesse dos fornecedores em participar de uma encomenda.  

Também é fundamental lembrar que em todas as encomendas estarão presente o risco 

tecnológico. No entanto, o grau de sua incidência variará a depender da solução pretendida. 

Tecnologias com TRL mais baixo são mais difíceis de serem precificadas, por serem mais 

dificultosas as atividades de precisão dos reais custos do projeto, conforme se observa na Figura 

                                                      
31 Art. 20, § 3º O pagamento decorrente da contratação prevista no caput será efetuado proporcionalmente aos 
trabalhos executados no projeto, consoante o cronograma físico-financeiro aprovado, com a possibilidade de 
adoção de remunerações adicionais associadas ao alcance de metas de desempenho no projeto. 
32 Art. 29. O pagamento decorrente do contrato de encomenda tecnológica será efetuado proporcionalmente aos 
trabalhos executados no projeto, consoante o cronograma físico-financeiro aprovado, com a possibilidade de 
adoção de remunerações adicionais associadas ao alcance de metas de desempenho no projeto, nos termos desta 
Subseção. 
§ 1º Os órgãos e as entidades da administração pública poderão utilizar diferentes modalidades de remuneração de 
contrato de encomenda para compartilhar o risco tecnológico e contornar a dificuldade de estimar os custos de 
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovação a partir de pesquisa de mercado, quais sejam: 
I - preço fixo; 
II - preço fixo mais remuneração variável de incentivo; 
III - reembolso de custos sem remuneração adicional; 
IV - reembolso de custos mais remuneração variável de incentivo; ou 
V - reembolso de custos mais remuneração fixa de incentivo. 
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13. Logo, a questão central é alcançar o equilíbrio entre a incorporação do risco e a motivação 

dos fornecedores (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 58).  

 

Figura 13 - Escala de risco tecnológico e tipo de remuneração do contrato de encomenda 
tecnológica. 
Fonte: Rauen e Barbosa (2019, p. 58) 
  
  Frise-se, nessa linha, que a forma de remuneração deve ser escolhida, preferencialmente, 

durante a fase de negociação, devendo esta ser motivada e aprovada expressamente pela 

autoridade superior, conforme dispõe o artigo 29, §2º, do Decreto Federal nº 9.283/201833. Tal 

escolha é de extrema importância por possibilitar a obtenção de condições mais vantajosas.  

  Cabe, nesse ponto, apresentar o Quadro 10 desenvolvido por Rauen (2018, p. 3), com 

algumas questões essenciais de cada modalidade de remuneração, a saber:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
33 Art. 29, § 2º. A escolha da modalidade de que trata este artigo deverá ser devidamente motivada nos autos do 
processo, conforme as especificidades do caso concreto, e aprovada expressamente pela autoridade superior.  
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Quadro 10 – Características das modalidades de contrato de encomenda com base na 
remuneração.  

 Preço Fixo Preço fixo mais 
remuneração 

variável 

Reembolso de 
custos 

Reembolso de 
custos mais 

remuneração 
variável 

Reembolso de 
custos mais 

remuneração fixa 

Descrição Preço não 
sujeito a 
adicional 

Preço sujeito a 
adicional em 
função de 
performance 

Reembolso de 
custos sem 
qualquer 
adicional 

Reembolso de 
custos com 
adicional variável 
em função de 
performance 

Reembolso de 
custos com 
adicional fixo 

Aplicação 
ideal 

Baixa 
Complexidade 

Baixa 
complexidade + 
Interesse da 
Administração em 
estimular a 
superação de 
metas contratuais 
relativas ao prazo 
de entrega e 
qualidade 

Alta 
complexidade 
+ não há a 
necessidade de 
pagamento 
adicional para 
atrair 
potenciais 
fornecedores  
 

Alta 
complexidade + 
exigência de 
atrativos 
financeiros com 
possibilidade de 
se estabelecer 
metas de prazos, 
desempenho ou 
custos.  

Alta complexidade 
e interesse social 
imediato, mas que 
exigem atrativos 
financeiros aos 
fornecedores 

Incertezas Baixas. 
Internalizadas 
pelo fornecedor 

Baixas. 
Internalizadas pelo 
fornecedor 

Altas. Incorporadas principalmente pelo demandante 

Benefícios 
ao 

demandante 

Não assume 
riscos 

Não assume riscos 
e encoraja 
eficiência e o 
desenvolvimento 
tecnológico 

Realiza 
atividade de 
alta incerteza à 
preço de custo 

Realiza atividade 
de alta incerteza 
com 
possibilidade de 
exceder 
expectativas 
contratuais 

Realiza atividade de 
alta incerteza e 
interesse social 
mesmo com baixo 
interesse privado 
prévio 

Custo Baixos. 
Associados às 
atividades 
rotineiras de 
contratação à 
negociação 

Baixos a médios: 
i) negociação;  
ii) definição de 
metas e métricas 
de performance e;  
iii) 
acompanhamento 

Médios a 
altos:  
i) negociação; 
ii) definição 
da solução;  
iii) definição 
dos custos e; 
iv) 
monitorament
o 

Altos:  
i) negociação;  
ii) definição da 
solução;  
iii) definição dos 
custos e da 
remuneração 
mínima; 
iv) definição de 
metas e métricas 
de performance 
e;  
v) 
monitoramento 

Altos:  
i) negociação;  
ii) definição da 
solução; 
iii) definição dos 
custos e da 
remuneração 
mínima;  
iv) definição de 
esforço mínimo e;  
v) monitoramento 

Obrigações 
do 

fornecedor 

Entrega 
segundo 
obrigações 
contratuais 

Entrega segundo 
obrigações 
contratuais 
mínimas 

Dentro do teto 
de custos, 
realizar o 
maior esforço 
possível para 
atingir o 
objetivo pré-
estabelecido 

Dentro do teto de 
custos, atingir 
nível mínimo de 
performance 

Dentro do teto de 
custos, realizar 
esforço mínimo 
estabelecido 

Exigências 
legais 

(referentes 
ao tipo de 
contrato) 

Iguais a dos 
bens e serviços 
comuns 

Justificar a 
remuneração 
adicional e; 
negociá-la 
transparentemente 

Justificar a escolha pelo reembolso; exigir do fornecedor 
sistema de custos adequados e; negociar de forma 
transparente. 

Fonte: Rauen (2018, p. 3) 
 
  A seguir, serão analisadas as modalidades de preço com as suas caraterísticas e 
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aplicabilidades para efeito de contratação da ETEC. 

 
I.  Preço Fixo 

O contrato por preço fixo define de antemão o valor a ser pago, sendo ele destinado, em 

geral, para a compra pública de produtos disponíveis no mercado, que apresentam custos 

previsíveis, conforme o artigo 29, §3º, do Decreto Federal nº 9.283/201834. Registra-se que a 

maior parte dos contratos tradicionais da administração utilizam esta forma de remuneração.  

De outra sorte, os contratos de encomenda, em sua minoria, também podem ser 

remunerados por preço fixo, conforme se verifica nas situações exemplificadas a seguir: i) de 

baixo risco tecnológico; ii) quando as partes possuem informações suficientes que possibilitem 

estimar de forma realista a definição do preço antes da assinatura do contrato; e/ou iii) quando 

o fornecedor esteja disposto a assumir maior parte do risco (BARBOSA, 2021b).  

Sabe-se que esta espécie de remuneração imputa ao fornecedor o risco máximo, na 

medida em que ele se torna o responsável pelo aumento do custo de execução do objeto, o que 

exige dele, ao mesmo tempo, um controle de gasto e um desempenho eficaz. Em outras 

palavras, diante do fato do fornecedor ter manifestado concordância em desenvolver a solução 

tecnológica por preço pré-determinado, caso os custos excedam o preço, o fornecedor deverá 

cumprir o contrato com prejuízo, ou inadimplirá a obrigação, acarretando, por sua vez, prejuízo 

ao contratante.   

Por essas razões, quando há um alto risco, o fornecedor incorpora toda a incerteza em 

sua proposta de preço, dada a dificuldade de antever o custo final do desenvolvimento da 

solução, e consequentemente, o preço fixo a ser pago pelo contratante é significativamente 

majorado (BARBOSA, 2021b, p. 353).  

Percebe-se, portanto, que os contratos por preço fixo devem ser escolhidos apenas nas 

hipóteses elencadas acima, já que quando tais condições não estiverem presentes, outras formas 

de remuneração são mais indicadas.  

Por último, registra-se que o preço fixo apenas será modificado quando estiverem 

presentes as hipóteses elencadas no artigo 29, §4º, do Decreto Federal nº 9.283/2018, a saber:  

 
Art. 29, § 4º. O preço fixo somente poderá ser modificado: 

                                                      
34 Art. 29, § 3º. Os contratos celebrados sob a modalidade de preço fixo são aqueles utilizados quando o risco 
tecnológico é baixo e em que é possível antever, com nível razoável de confiança, os reais custos da encomenda, 
hipótese em que o termo de contrato estabelecerá o valor a ser pago ao contratado e o pagamento ocorrerá ao 
final de cada etapa do projeto ou ao final do projeto.  
 

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602966/art-29-4-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602968/art-29-3-do-decreto-9283-18
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I - se forem efetuados os ajustes de que trata o caput do art. 2835; 
II - na hipótese de reajuste por índice setorial ou geral de preços, nos prazos 
e nos limites autorizados pela legislação federal;  
III - para recomposição do equilíbrio econômico-financeiro decorrente de 
caso fortuito ou força maior; ou  
IV - por necessidade de alteração do projeto ou das especificações para 
melhor adequação técnica aos objetivos da contratação, a pedido da 
administração pública, desde que não decorrentes de erros ou omissões por 
parte do contratado, observados os limites previstos no § 1º do art. 65 da Lei 
nº 8.666, de 1993. 

 

II.  Preço Fixo mais Remuneração Variável de Incentivo 

  Os requisitos mínimos previstos para a escolha do preço fixo também se aplicam ao 

contrato de preço fixo mais remuneração variável de incentivo, possuindo apenas a diferença 

de que além da remuneração normal estipulada, o fornecedor também pagará um adicional pelo 

cumprimento das metas contratuais concernentes aos prazos e ao desempenho da solução, ou a 

ambas (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 61).  

  Desse modo, é pactuado previamente um valor referente às metas factíveis de serem 

alcançadas, premiando o fornecedor, por ter entregue antes do prazo ou com um desempenho 

superior ao mínimo exigido. Assim, as metas devem ser redigidas de forma clara e inteligíveis 

e o contratante deve possuir métodos eficazes de avaliação.  

  Convém registrar, ainda, que esta modalidade deve ser utilizada quando for possível de 

se “prever os custos do projeto e quando for de interesse do contratante estimular o atingimento 

de metas previstas no projeto relativas aos prazos ou ao desempenho técnico do contratado”, 

conforme estabelece o artigo 29º, §5º, do Decreto Federal nº 9.283/2018.  

 

III.  Reembolso de Custos sem Remuneração Adicional 

Por reembolso de custo sem remuneração adicional entende-se a forma de remuneração 

no qual é efetuado o pagamento do montante que foi efetivamente despendido durante a 

execução do projeto de P&D, nos termos do artigo 29, §7º, do Decreto Federal nº 9.283/201836. 

Nesta espécie contratual há o reembolso de apenas o que foi gasto (RAUEN & BARBOSA, 

2019, p. 63).  

Sobre essa modalidade, é forçoso mencionar que o contratante deve realizar um 

                                                      
35 Art. 28. O contratante será informado quanto à evolução do projeto e aos resultados parciais alcançados e 
deverá monitorar a execução do objeto contratual, por meio da mensuração dos resultados alcançados em relação 
àqueles previstos, de modo a permitir a avaliação da sua perspectiva de êxito, além de indicar eventuais ajustes 
que preservem o interesse das partes no cumprimento dos objetivos pactuados. 
36 Art. 29, § 7º Nos contratos que adotam apenas a modalidade de reembolso de custos sem remuneração 
adicional, a administração pública arcará somente com as despesas associadas ao projeto incorridas pelo 
contratado e não caberá remuneração ou outro pagamento além do custo.  

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602964/art-29-4-inc-i-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602962/art-29-4-inc-ii-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602960/art-29-4-inc-iii-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602958/art-29-4-inc-iv-do-decreto-9283-18
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/11300244/par%C3%A1grafo-1-artigo-65-da-lei-n-8666-de-21-de-junho-de-1993
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/11300630/artigo-65-da-lei-n-8666-de-21-de-junho-de-1993
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/1027021/lei-de-licita%C3%A7%C3%B5es-lei-8666-93
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180603004/art-28-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602952/art-29-7-do-decreto-9283-18
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monitoramento dos valores a serem restituídos, já que a Administração apenas é obrigada a 

reembolsar os custos razoáveis e relacionados ao objeto contratual. Ressalta-se, ainda, que o 

contrato deve conter uma cláusula abrangendo os custos permitidos e outra sobre o teto de 

gastos.  

Com efeito, fica evidente que deve ser previsto um teto, para estimular o fornecedor a 

controlar as suas despesas. Quando estiver se aproximando do máximo que pode ser gasto, o 

fornecedor deve notificar o contratante, surgindo, então, a possibilidade do teto ser ampliado. 

No entanto, o aumento do limite máximo de custos é apenas uma faculdade do poder público, 

não podendo o fornecedor exigir o reembolso do excedente (BARBOSA, 2021b, p. 355).   

O reembolso de custos é indicado nas situações que envolvem, ao mesmo tempo, 

elevado risco tecnológico, impossibilidade de ser estipulado no ato da assinatura do contrato os 

reais custos da encomenda, e desnecessidade de ser realizado qualquer pagamento adicional 

para atrair fornecedores, nos termos do artigo 29, § 6º, do Decreto Federal nº 9.283/201837.  

Em geral, estes contratos são firmados com entidades sem fins lucrativos ou quando o 

fornecedor possui alguma expectativa com fins compensatórios, como a titularidade de 

propriedade intelectual, transferência de tecnologia, ou comercialização dos resultados da 

pesquisa para o governo ou para terceiros, conforme previsão do art. 29, §8º, do aludido 

Decreto38 (BARBOSA, 2021b, p. 355).  

 Por fim, resta destacar que a política de reembolso deve seguir as diretrizes constantes no 

artigo 29, §§12 e 13, do supracitado regramento39.  

 

IV. Reembolso de custos mais remuneração variável de incentivo 

  No tipo contratual em apreço, com base no artigo 29, §9º, do Decreto Federal nº 

                                                      
37 Art. 29, § 6º. Os contratos que prevejam o reembolso de custos serão utilizados quando os custos do projeto 
não forem conhecidos no momento da realização da encomenda em razão do risco tecnológico, motivo pelo 
qual estabelecem o pagamento das despesas incorridas pelo contratado na execução do objeto, hipótese em que 
será estabelecido limite máximo de gastos para fins de reserva de orçamento que o contratado não poderá 
exceder, exceto por sua conta e risco, sem prévio acerto com o contratante.  
 
38 Art. 29, § 8º A modalidade de reembolso de custos sem remuneração adicional é indicada para encomenda 
tecnológica celebrada com entidade sem fins lucrativos ou cujo contratado tenha expectativa de ser compensado 
com benefícios indiretos, a exemplo de algum direito sobre a propriedade intelectual ou da transferência de 
tecnologia. 
39 Art. 29, § 12. A política de reembolso de custos pelo contratante observará as seguintes diretrizes: 
I - separação correta entre os custos incorridos na execução da encomenda dos demais custos do contratado;  
II - razoabilidade dos custos;  
III - previsibilidade mínima dos custos; e 
IV - necessidade real dos custos apresentados pelo contratado para a execução da encomenda segundo os 
parâmetros estabelecidos no instrumento contratual. 
§ 13. Nos contratos que prevejam o reembolso de custos, caberá ao contratante exigir do contratado sistema 
de contabilidade de custos adequado, a fim de que seja possível mensurar os custos reais da encomenda.  

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602954/art-29-6-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602950/art-29-8-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602941/art-29-12-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602939/art-29-12-inc-i-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602937/art-29-12-inc-ii-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602934/art-29-12-inc-iii-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602932/art-29-12-inc-iv-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602930/art-29-13-do-decreto-9283-18
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9.283/201840, o contratante, além de reembolsar as despesas obtidas pelo fornecedor, também 

realiza o pagamento de adicionais de incentivo, desde que superadas as metas contratuais 

razoáveis e atingíveis, tais como: i) cronograma; ii) padrões de qualidade: requisitos funcionais 

ou de desempenho; e iii) contenção de custos. Tais metas devem ser claramente comunicadas e 

o contratante deve apresentar capacidade de aferir o cumprimento de tais requisitos, seja através 

de testes, ensaios, provas de desempenho e outros critérios (BARBOSA, 2021b, p. 357).  

Diferentemente da remuneração por preço fixo, nesta espécie contratual também há a 

possibilidade de serem estabelecidas metas de economia de custo, e não apenas de desempenho 

e prazo. A contenção de custo objetiva que reduzir as despesas do poder público. 

Outro aspecto relevante é que as metas de incentivo são diferentes dos requisitos 

mínimos de desempenho, tendo, cada uma, consequências distintas em caso de 

descumprimento.  

  Desse modo, verifica-se que esta modalidade contratual deve ser utilizada nas situações 

que contemplem elevados riscos tecnológicos e quando houver a necessidade de ser estimulada 

a participação dos fornecedores, desde que seja possível o estabelecimento e controle de metas 

de prazo, custo e desempenho (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 67).  

 

V. Reembolso de custos mais remuneração fixa de incentivo 

  Na modalidade de reembolso acrescida de remuneração fixa de incentivo, o contratante 

absorve para si o risco, já que nesta modalidade são reembolsadas as despesas, bem como é 

realizado o pagamento da remuneração pactuada entre as partes, conforme o artigo 29, §10, do 

Decreto Federal nº 9.283/201841.  

Em geral, esta espécie de remuneração é utilizada quando há o desconhecimento sobre 

o nível do esforço exigido, ou quando é impraticável o estabelecimento de metas objetivas. 

Desta feita, tal modalidade contratual não deve ser aplicada quando houver grandes chances de 

ser alcançado o desenvolvimento da solução.  

Outro aspecto relevante de ser mencionado é o disposto no §11, do artigo 29, do aludido 

Decreto. Com base neste regramento, “a remuneração fixa de incentivo não poderá ser 

                                                      
40 Art. 29, §9º. § 9º Os contratos celebrados sob a modalidade de reembolso de custos mais remuneração variável 
de incentivo são aqueles que, além do reembolso de custos, adotam remunerações adicionais vinculadas ao 
alcance de metas previstas no projeto, em especial metas associadas à contenção de custos, ao desempenho 
técnico e aos prazos de execução ou de entrega. 
41 § 10. Os contratos celebrados sob a modalidade de reembolso de custos mais remuneração fixa de incentivo 
são aqueles que, além do reembolso dos custos, estabelecem o pagamento ao contratado de remuneração 
negociada entre as partes, que será definida no instrumento contratual e que somente poderá ser modificada nas 
hipóteses previstas nos incisos de I a IV do § 4º. 

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602947/art-29-9-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602945/art-29-10-do-decreto-9283-18
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calculada como percentual das despesas efetivamente incorridas pelo contratado”, para não 

ser estimulado o aumento de gastos.  

Após estas considerações, percebe-se que a escolha ideal da modalidade de remuneração 

é quando se encontra o ponto de equilíbrio entre a motivação do fornecedor e a assunção de 

risco tecnológico pelo contratante (BARBOSA, 2021b, p. 360).  

 

5.6.  Monitoramento da execução contratual da ETEC 

  Nos contratos de encomenda não é possível antecipar ou garantir o resultado, razão pela 

qual a Administração Pública assume o risco, reconhecendo a possibilidade de insucesso, em 

virtude de motivos alheios à vontade das partes. Com efeito, o contrato envolve uma obrigação 

de meio, o que não exclui a responsabilidade de empregar todos os esforços possíveis na 

consecução do objeto, de seguir o projeto de pesquisa previamente estipulado e de observar 

todos os princípios da administração pública (BARBOSA, 2021b, p. 361).  

  Desse modo, é fundamental observar os motivos pelos quais o resultado não foi atingido, 

podendo envolver razões de incerteza científica ou atos censuráveis por parte do fornecedor. 

Verifica-se que não é o fato da ETEC ser abarcada pela presença do risco tecnológico que 

sempre será justificável a ocorrência de fracasso. Pelo contrário, somente será plausível quando 

for constatado um efetivo esforço por parte do fornecedor.  

  Nos casos de ausência de esforço, será possível a retenção dos valores ou a imposição 

de penalidades administrativas. De outra sorte, caso seja reconhecido o emprego de todos os 

meios possíveis por parte do contratado, o artigo 28, §5º, do Decreto Federal nº 9.823/201842 

traz a necessidade de ser efetuado o pagamento nos termos estabelecidos no contrato, devendo 

a administração arcar com o preço fixo, ou pagar a remuneração fixa de incentivo, ou até mesmo 

reembolsar as despesas incorridas (BARBOSA, 2021b, p. 362). Frise-se, nessa linha, que na 

hipótese da remuneração ser variável e relacionada ao cumprimento das metas contratuais, o 

pagamento somente será efetuado quando observadas as metas, independentemente da 

existência ou não do risco tecnológico.  

Dentro desse contexto, os artigos 20, §2º, da Lei 10.973/200443 e 28, §1º, do Decreto 

                                                      
42 Art. 28, § 5º. Na hipótese de o projeto ser conduzido nos moldes contratados e os resultados obtidos serem 
diversos daqueles almejados em função do risco tecnológico, comprovado por meio de avaliação técnica e 
financeira, o pagamento obedecerá aos termos estabelecidos no contrato.  
43 Art. 20, § 2º. Findo o contrato sem alcance integral ou com alcance parcial do resultado almejado, o órgão ou 
entidade contratante, a seu exclusivo critério, poderá, mediante auditoria técnica e financeira, prorrogar seu prazo 
de duração ou elaborar relatório final dando-o por encerrado. 

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602986/art-28-5-do-decreto-9283-18
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Federal nº 9.283/201844 trazem a possibilidade de ser prorrogado o prazo de duração do contrato 

de encomenda ou do mesmo ser dado por encerrado quando terminado o prazo estipulado sem 

o alcance integral ou com o alcance parcial do resultado pretendido. Os dispositivos também 

dispõem sobre a necessidade de ser realizada uma auditoria técnica e financeira.  

Por essas razões, é imprescindível a realização de monitoramento para que seja aferido 

o esforço empreendido. Da mesma forma, a realização do controle possibilita um 

aprimoramento contínuo por meio da identificação e correção de supostos erros.  

  Sobre esse assunto, Rauen & Barbosa (2019, p. 74) recomendam que a atividade de 

controle:  

 
i) aplique os preceitos contidos na Lei de Licitação, salvo quando houver 
disposição contrária na legislação específica reguladora das encomendas 
tecnológicas, ou, ainda, quando as normas gerais de contratação forem 
incompatíveis com as especificidades do processo de inovação, com destaque 
para a presença do risco tecnológico e para o fato de que as ETECs lidam com 
soluções ainda não disponíveis no mercado;  
 
ii) seja coerente com a presença de risco tecnológico e a incerteza dele 
resultante;  
 
iii) exija tratamento formal e documentado do risco tecnológico;  
 
iv) comprove o esforço real do fornecedor, inclusive nas solicitações de 
reembolso de custos;  
 
v) aceite a possibilidade de fracasso como ocorrência natural do processo; e 
 
vi) exija do fornecedor sistema de gestão de custos adequado.  

 

No Quadro 11, a fim de resumir o exposto, traz-se algumas das características da ETEC, 

a saber: 

 

 

 

 

 

 

                                                      
44 Art. 28, § 1º. Encerrada a vigência do contrato, sem alcance integral ou com alcance parcial do resultado 
almejado, o órgão ou a entidade contratante, a seu exclusivo critério, poderá, por meio de auditoria técnica e 
financeira:  
I- prorrogar o seu prazo de duração; ou  
II- elaborar relatório final, hipótese em que será considerado encerrado 
 

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180603002/art-28-1-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180603000/art-28-1-inc-i-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602998/art-28-1-inc-ii-do-decreto-9283-18
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Quadro 11 – Características da encomenda tecnológica. 
Fornecedores Possibilidade de contratação de mais de uma empresa para a realização da mesma etapa 

da encomenda ou etapas diferentes, havendo, inclusive, a possibilidade de 
subcontratação.  
A seleção dos fornecedores deve ocorrer via negociação, sendo pautada pela maior 
chance de sucesso e não pelo menor preço e/ou custo de aquisição.  
O diálogo entre contratante e potenciais fornecedores deve ser estimulado. 

Objeto A encomenda pode envolver desde a pesquisa básica ao fornecimento em escala, 
passando pela pesquisa aplicada, prototipagem e scale-up.  

Propriedade 
Intelectual 

As questões de propriedade intelectual deverão ser definidas no instrumento contratual 
negociado entre as partes. A encomenda poderá prever exigência de transferência de 
tecnologia.  

Comitê de 
Especialista 

Possibilidade de ser criado um comitê de especialistas para auxiliar na seleção de 
fornecedores, na definição do tipo de contratação, bem como no monitoramento e 
avaliação da encomenda. Esse comitê possui poder para realizar auditorias e pareceres 
técnicos. 

Encerramento do 
Contrato 

Ao longo da execução da encomenda, caso seja observada inviabilidade técnica e/ou 
econômica, o projeto poderá ser encerrado e o fornecedor remunerado em função dos 
seus esforços. Caso a encomenda seja concluída sem alcance dos objetivos, mas com 
reais esforços do fornecedor, o projeto pode ser dado por encerrado, e o fornecedor 
remunerado. 

Remuneração i) preço fixo; ii) preço fixo mais remuneração variável de incentivo; iii) reembolso de 
custos sem remuneração adicional; iv) reembolso de custos com remuneração variável 
de incentivo e; v) reembolso de custos com remuneração fixa de incentivo.  

Fonte: Elaboração própria com base em Rauen (2018, p. 3). 
 
  Em suma, verifica-se que as encomendas tecnológicas são instrumentos utilizados para 

o desenvolvimento de soluções de problemas específicos. Trata-se de espécie contratual na qual 

se contrata o esforço, e não o resultado. 
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6. ESTUDO DE CASO 
 
 
  Neste capítulo é descrito o contrato de encomenda e o acordo de transferência de 

tecnologia, celebrado entre a Instituição Bio-Manguinhos/Fiocruz e a AstraZeneca, para a 

produção da vacina contra Covid-19, levando em consideração as informações obtidas através 

da pesquisa de campo e da análise documental. Porém, antes de ser analisado o caso concreto, 

serão assinaladas as características de Bio-Manguinhos, sendo traçada resumidamente a sua 

história, a partir das informações disponíveis na literatura, bem como levantados alguns dos 

projetos de transferência de tecnologia celebrados pela Instituição, ao longo dos anos. Em 

seguida, será analisado o acordo de transferência de tecnologia para a vacina Covid-19, para se 

identificar os seus obstáculos e os elementos facilitadores, a partir do levantamento 

bibliográfico e do Guia elaborado pela OMS. 

 

6.1. Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos (Bio-Manguinhos): Breve Histórico 

O Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos, Bio-Manguinhos, é uma Unidade da 

Fiocruz, responsável pela produção de vacinas, kits para diagnóstico e biofármacos, bem como 

pelo desenvolvimento tecnológico (BIO-MANGUINHOS, 2022a).  

A atividade de produção de vacinas está nitidamente relacionada à criação da Fiocruz, 

em 25 de maio de 1900, já que a mesma foi instituída para produzir vacinas e soros contra a 

peste bubônica. Nesta data, foi inaugurado o Instituto Soroterápico Federal no Rio de Janeiro 

pelo presidente Rodrigo Alves, sob a direção geral do Barão de Pedro Affonso e direção técnica 

do bacteriologista Oswaldo Cruz. Alguns anos depois, em 1902, após o pedido de exoneração 

do Barão de Pedro Affonso, Oswaldo Cruz se tornou diretor geral (BENCHIMOL, 2001).  

Em 1908, o Instituto Soroterápico Federal no Rio de Janeiro se transformou no Instituto 

Oswaldo Cruz, e em 22 de maio de 1970, recebeu o nome de Fundação Oswaldo Cruz 

(HOMMA et al., 2005, p. 350).  

Durante o século 20, a Instituição foi alvo de várias transformações políticas, tendo 

perdido a sua autonomia durante a Revolução de 1930, e nas décadas de 1950 e 1960, foi foco 

de vários debates (HOMMA et al., 2005, p. 350). 

Até os anos de 1950, o Instituto era responsável pela fabricação de distintos imunizantes 

e soros para uso humano e animal. Os valores auferidos nas vendas desses produtos eram 

destinados ao financiamento de pesquisas, pagamento de mão de obra, modernização e 

implementação de novos laboratórios e compra de equipamentos. No entanto, na década 

seguinte, por questões políticas, diminui-se a realização das atividades de produção, o que 
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ocasionou uma obsolescência tecnológica (BENCHIMOL, 2001).  

No início da década de 70, ainda houve uma forte produção da vacina contra a varíola 

pela Instituição. Porém, com a erradicação da doença, a fabricação deste imunizante deixou de 

existir, e a atividade de produção se destinou principalmente à fabricação do imunizante contra 

a febre amarela.  

Nessa mesma década, intensificou-se a epidemia de meningite meningocócica de 

sorogrupo A e C no país, provocando um alto número de óbitos. A diminuição de investimentos 

em P&D e a ausência de incentivo à ciência, fez com que o país estivesse completamente 

despreparado para o enfrentamento da doença.  

Diante desse cenário, em 1975, o Brasil realizou o acordo de cooperação técnica com o 

Instituto Mériux na França, para a obtenção de 80 milhões de vacinas para a transferência da 

tecnologia do imunobiológico contra meningite e imunização em massa da população brasileira. 

O acordo também englobava a doação de equipamentos, assistência técnica gratuita, 

treinamento de profissionais, bem como a instalação de uma usina piloto de vacinas (HOMMA 

et al., 2005, p. 350). Por meio do acordo, em 1976, a Fiocruz se tornou capaz de produzir e 

fornecer o imunizante ao Ministério de Saúde. 

A partir de então, o governo brasileiro decidiu ampliar a capacidade tecnológica de 

fabricação de imunizantes essenciais para a saúde pública, através da incorporação da 

tecnologia e da implementação das instalações apropriadas. Assim, foi criado o Instituto de 

Tecnologia em Imunobiológicos (Bio-Manguinhos)45 através da Norma Regulamentar nº 02/76, 

voltado à pesquisa, produção e fornecimento de imunizantes.  

Apesar da Fiocruz ter se dedicado à atividade de produção de vacina desde o período de 

sua instituição, com a criação da Unidade de Bio-Manguinhos, em 04 de maio de 1976, 

conferiu-se uma maior individualidade ao setor de vacinas, na medida em que a área de 

imunobiológicos deixou de ser realizada de forma dispersa na Organização, passando a ter uma 

unidade técnico-científica independente.  

Com a implementação de Bio-Manguinhos, ocorreu uma enorme modificação na área 

de produtos biológicos da Fiocruz, ao passo que foi reformulada a estrutura administrativa, 

modernizados os equipamentos e instalações, renovado o pessoal, bem como redefinida a linha 

de produção. A nova unidade herdou apenas 26 funcionários e uma única vacina - contra a 

Febre Amarela. Os demais imunizantes – contra febre tifoide, cólera, difteria, coqueluche - 

                                                      
45 “Bio-Manguinhos é unidade técnica e científica da Fiocruz, responsável pela pesquisa, inovação, 
desenvolvimento tecnológico e produção de vacinas, reativos para diagnósticos e biofármacos para atender às 
demandas da saúde pública nacional.” (BIO-MANGUINHOS, 2022b).  
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deixaram de ser produzidos, dada a ausência de qualidade e segurança destas atividades 

(HOMMA et al., 2005, p. 351).   

Desse modo, antes da criação de Bio-Manguinhos, as atividades de desenvolvimento e 

produção de vacinas eram executadas de forma descontínua, sem instalações adequadas, sem 

apoio institucional e de maneira artesanal. A vacina contra a febre amarela era a única exceção, 

por apresentar uma planta planejada. No entanto, mesmo possuindo instalação própria, as 

normas internacionais não eram respeitadas e a metodologia de produção era ultrapassada 

(HOMMA et al., 2005, p. 351). Ao contrário do cenário anterior, atualmente, todas a linhas de 

produção de Bio-Manguinhos respeitam as normas vigentes, apresentando rígidos testes de 

qualidade, razão pela qual a Unidade considerada como um dos complexos industriais em 

imunobiológicos mais importantes da América do Sul.  

Assim, observa-se que a origem de Bio-Manguinhos está diretamente atrelada à história 

de combate às doenças de alto impacto sobre a sociedade, com a necessidade de ampliar o 

fortalecimento da produção de imunizantes no país e com o intuito de superar a dependência 

nacional aos produtores internacionais.  

A estratégia de Bio-Manguinhos está desdobrada por meio dos seguintes elementos: 

missão, visão e valores, descritos no Quadro 12 (BIO-MANGUINHOS, 2022b).  

 
Quadro 12 - Estratégia de Bio-Manguinhos desdobrada nos eixos: missão, visão e 
valores. 

MISSÃO “Contribuir para a melhoria dos padrões de saúde pública brasileira, por meio de inovação, 

desenvolvimento tecnológico, produção de imunobiológicos e prestação de serviços para 
atender prioritariamente às demandas de saúde do país” 

VISÃO “Ser a base tecnológica do Estado brasileiro para as políticas do setor, e protagonizar a oferta 
de produtos e serviços de interesse epidemiológico, biomédico e sanitário”. 

VALORES 
 

 
 

Compromisso com o acesso da 
população brasileira aos insumos e 
serviços estratégicos de saúde 

Responsabilidade 
socioambiental 

Valorização das 
pessoas 

Ética e transparência Sustentabilidade Foco no cliente 

Inovação Integração institucional Compromisso com os 
resultados Excelência em produtos e serviços Empreendedorismo 

Fonte: Elaboração própria com base nas informações do site de Bio-Manguinhos de 2022. 
 

6.1.1. Dados de Mercado e Produtos:  

Bio-Manguinhos é responsável por “pesquisa, inovação, desenvolvimento tecnológico 

e pela produção de vacinas, kits para diagnóstico e biofármacos voltados para atender 

prioritariamente às demandas do PNI” (BIO-MANGUINHOS, 2022b).  

A Unidade garante a autossuficiência nacional em vacinas, bem como o acesso gratuito 

à diversos imunobiológicos. Em 2021, foram fornecidas aproximadamente 230 milhões de 

doses de vacinas ao PNI (Quadro 13), enquanto que, nos anos de 2020 e 2019, foram 
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disponibilizadas, respectivamente, 111 e 107.901 milhões de doses (FIOCRUZ, 2021a).  

 
Quadro 13 - Fornecimento de vacinas.  

 
 
 
 

 

 

 

 
 
Fonte: Relatório de Gestão do Exercício de 2020 da Fiocruz, disponibilizado em 2021. 
 

Além de atender a demanda nacional, a Instituição exporta a sua produção 

remanescente. No ano de 2019, Bio-Manguinhos vendeu 7.433.450 doses de vacinas para 

OPAS e UNICEF (FIOCRUZ, 2021a).  

Vale ressaltar, ainda, que o portfólio da Instituição está diretamente relacionado às 

demandas do Ministério da Saúde, que tem como foco o cenário epidemiológico, e a 

necessidade de incorporação da tecnologia em favor da saúde pública. Atualmente, Bio-

Manguinhos produz 57 produtos, sendo 11 vacinas, bacterianas e virais, 10 biofármacos e 36 

reativos para diagnósticos (BIO-MANGUINHOS, 2021b).  

Neste ponto, cumpre elucidar que grande parte dos produtos fabricados pela Instituição, 

é fruto de transferências de tecnologia, sendo poucos, oriundos de desenvolvimento interno ou 

em conjunto, conforme se constata no Quadro 14 (BIO-MANGUINHOS, 2021c).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Produção de 2020 
Tipos de Vacinas Quantidade de doses  

Vacina Covid-19 (recombinante) 149.187.750 
Vacina Febre Amarela 5d 2.558.399 
Vacina Poliomielite 5d 31.007.625 
Vacina Tríplice Viral 10d 18.544.394 
Vacina Poliomielite Inativada 10d 9.702.600 
Vacina Pneumocócica 1d 7.122.372 
Vacina Rotavírus 7.159.580 
Vacina Varicela 1d 4.521.520 
Vacina Tetravalente Viral 1d 161.256 

TOTAL 229.965.496 
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Quadro 14 - Portfólio de vacinas de Bio-Manguinhos em 2021. 
  Tipo do Produto Origem do Desenvolvimento 

 

 
Vacinas 

Bacterianas 

Difteria, tétano, pertussis e Haemophilus 
influenzae b (conjugada) (DTP e Hib) 

Desenvolvimento conjunto com a 
Instituição Butantan 

Haemophilus influenzae tipo B (Hib) Transferência de tecnologia com GSK 

Meningocócica AC (polissacarídica) Transferência de tecnologia com o 
Instituto Mérieux 

Pneumocócica 10 –Valente PDP com GSK 

 

 

 

 

Vacinas 
Virais 

Febre amarela (atenuada)  Desenvolvimento conjunto com a 
Fundação Rockefeller 

Poliomielite1, 2 e 3 oral (Atenuada) Transferência de tecnologia com Japan 
Poliomyelitis Research Institute 

Poliomielite 1, 2 e 3 (Inativada) Transferência de tecnologia com a 
Sanofi – Pasteur 

Rotavírus Humano Transferência de tecnologia com a GSK 

Tríplice viral (sarampo, caxumba e rubéola) (TVV) Transferência de tecnologia com a GSK 

Tetravalente viral (sarampo, caxumba e rubéola e 

varicela) (MMRV) 

PDP com a GSK 

Covid-19 Transferência de Tecnologia com a 
AstraZeneca 

Fonte: Elaboração própria com base nas informações do site de Bio-Manguinhos (BIO-
MANGUINHOS, 2021c). 
 

A Instituição também atua no desenvolvimento de novos projetos (Quadro 15), tendo, 

no ano de 2021, 29 em construção, sendo 3 de vacinas bacterianas, 11 de vacinas virais, 5 de 

reativos para diagnósticos e 10 de biofármacos (BIO-MANGUINHOS, 2021d). 

 

Quadro 15 - Carteira de projetos de Bio-Manguinhos em 2021.  
 

Linha de Produtos 
Desenvolvimento 

Tecnológico de Novo 
Produto 

Desenvolvimento 
Tecnológico de 

Melhoria de 
Produto 

Transferência 
Tecnológica de 
Novo produto 

 
Total 

Desenv. Não 
Clínico 

Desenv. 
Clínico 

Vacinas Bacterianas 1 1 X 1 3 
Vacinas Virais 5 1 1 4 11 
Biofármacos 1 X X 9 10 
Reativos para 
Diagnóstico 

4 X X 1 5 

Total 11 2 1 15 29 
Fonte: Elaboração própria com base no Relatório de Atividades de Bio-Manguinhos de 2020.  
 

Por outro lado, menciona-se que, no ano de 2020 (BIO-MANGUINHOS, 2021e), apesar 

da Instituição ter investido, aproximadamente, 140 milhões de reais em P&D, o que equivale 

ao dobro do ano anterior, tal valor ainda corresponde a um percentual baixo de sua receita total, 

a saber: 2,57% (Figura 14). Por sua vez, no ano de 2019, como mencionado, foi destinado, 

aproximadamente, 70 milhões de reais em P&D, o que equivale ao percentual de 3,2% de sua 

receita total, sendo esse investimento similar ao de 2018, conforme se observa na Figura 14 
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(BIO-MANGUINHOS, 2020): 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
Figura 14 - Investimento em P&D de Bio-Manguinhos. 
Fonte: Elaboração própria com base nos Relatórios de Atividades de Bio-Manguinhos dos exercícios de 
2019 e 2020. 
 

Desse modo, verifica-se que a taxa de investimento em P&D em relação à receita total 

de Bio-Manguinhos, nos últimos anos, foi irrisória, estando bem abaixo dos grandes 

laboratórios farmacêuticos, localizados nos países avançados, que destinam, em média, entre 

20% e 27% de seu faturamento às atividades de pesquisa e desenvolvimento (HOMMA, 2020, 

p. 75).  

Assim, ao contrário das políticas adotadas pelas multinacionais farmacêuticas de 

investir fortemente em desenvolvimento tecnológico na busca de novas vacinas, o governo vem 

investindo aquém do necessário, o que remete a um cenário de dependência.  

 

6.1.2. Recursos Humanos 

O quadro de colaboradores de Bio-Manguinhos, no ano de 2019, era formado por 1.756 

funcionários, sendo 205 servidores (11,67%), 1.487 terceirizados (84,68%), 45 bolsistas 

(2,56%) e 19 estagiários (1,08%). Dentre este montante, 694 possuíam ensino médio (39,52%), 

330 ensino superior (18,79%) 382 especialização (21,75%), 237 mestrado (13,50%) e 113 

doutorado (6,44%), conforme Gráficos 4 e 5 (BIO-MANGUINHOS, 2020).  

De acordo com esses números, observa-se um perfil qualificado, embora, o número de 

profissionais com mestrado e doutorado, ainda seja relativamente baixo, considerando que a 

Unidade demanda de alta capacitação tecnológica para o desenvolvimento de novos 

imunizantes. 

 

 

 

 

 

2015

•Investimento 
em P&D: 80 
milhões de 
reais

•Investimento 
em P&D/ 
Receita 
Total: 4,5%

2016

•Investimento 
em P&D: 50 
milhões de 
reais

•Investimento 
em P&D/ 
Receita Total: 
3,1%

2017

•Investimento 
em P&D: 50 
milhões de 
reais

•Investimento 
em P&D/ 
Receita Total: 
2,2%

2018

•Investimento 
em P&D:70 
milhões de 
reais

•Investimento 
em P&D/ 
Receita Total: 
3,5%

2019

•Investimento 
em P&D: 70 
milhões de 
reais

•Investimento 
em P&D/ 
receita Total: 
3,2%

2020

•Investimento 
em P&D: 140 
milhões de 
reais

•Investimento 
em P&D/ 
receita Total: 
2,57%
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Gráfico 4 - Funcionários por vínculo (2019) Gráfico 5 - Qualificação (2019) 
Fonte: Bio-Manguinhos, 2020.    Fonte: Bio-Manguinhos, 2020. 
 

Constata-se, ainda, que o número de profissionais permanentes vem diminuindo, 

progressivamente (Figura 15), no decorrer dos anos, em virtude das limitações às contratações, 

impostas pelo Governo Federal. Cabe elucidar, também, que estes poucos servidores não 

necessariamente estão alocados na área de P&D, tampouco estão à frente de projetos. Na 

verdade, muitos exercem funções meramente administrativas.  

Desse modo, verifica-se a necessidade de Bio-Manguinhos ampliar o seu quadro 

permanente de funcionários, tendo em vista que este representa apenas 11,67% do total. Além 

disso, a Instituição necessita aumentar os seus investimentos na formação desses funcionários, 

por meio de treinamentos internos e externos, cursos e intercâmbios, para, assim, ser ampliada 

a sua capacidade tecnológica. É fundamental assegurar a retenção de recursos humanos 

qualificados e especializados.  

Frente a esse reduzido número de funcionários estatutários, Bio-Manguinhos possui um 

quadro não permanente de terceirizados, bolsistas e estagiários, que, por sua vez, no ano de 

2019, apresentou um aumento de 3,42%, em relação ao ano de 2018. Já, no ano de 2020, houve 

um acréscimo de 3,3% em relação ao ano anterior, diante de contratações de novos profissionais 

para os projetos envolvendo o enfrentamento da Covid-19, conforme se constata na Figura 15.  
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Figura 15 - Recursos Humanos de Bio-Manguinhos. 
Fonte: Elaboração própria com base nos Relatórios de Atividades de Bio-Manguinhos de 2019 e 2020.  
 

6.1.3. Estrutura Organizacional 

 Por sua vez, em relação à estrutura organizacional de Bio-Manguinhos, destaca-se que a 

mesma segue o modelo funcional (BIO-MANGUINHOS, 2021e), composto por várias 

instâncias decisórias e de aconselhamento estratégico, conforme se observa na Figura 16.  

 

 

Figura 16 - Organograma de Bio-Manguinhos. 
Fonte: Site Bio-Manguinhos  
 

6.2.  Trajetória dos projetos de TT de vacinas em BM 

Ao analisar a história e evolução de Bio-Manguinhos, verifica-se que, grande parte do 

seu sucesso, é justificado pelos vários projetos de transferência de tecnologia realizados ao 

2015

•Servidores: 
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•Terceirizados
1.323
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•Estagiários: 0 
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2016
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232
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longo de sua existência, sendo alguns destes, descritos a seguir.   

O primeiro acordo a ser destacado é o contrato de transferência de tecnologia para a 

produção da vacina meningocócica de sorogrupo A e C, assinado com o Instituto Mérieux, em 

1976. Tal contrato foi esmiuçado na seção anterior, ao ser traçada resumidamente a história de 

Bio-Manguinhos.  

Na década seguinte, foram firmadas parcerias para a produção da vacina contra o 

sarampo (Instituto Biken do Japão) e contra a poliomielite (Instituto de Pesquisa de Poliomielite 

do Japão - JPRI). O início da produção destas vacinas ocorreu, respectivamente, em 1982 e 

1983. Um dos motivos que contribuiu para a rápida incorporação da tecnologia de produção foi 

o fato de mais de 30 profissionais brasileiros terem sido treinados nos laboratórios japoneses e 

por Bio-Manguinhos ter recebido mais de 30 especialistas dos Institutos Birken e JPRI 

(HOMMA et al., 2020, p. 120).  

Ainda sobre o acordo celebrado com o Instituto Biken, menciona-se que o governo 

japonês, além de ter prestado uma intensa assistência técnica, também disponibilizou a cepa do 

vírus vacinal e os equipamentos necessários. Por sua vez, em relação à parceria com o Instituto 

de Pesquisa de Poliomielite do Japão, destaca-se que a transferência de tecnologia possibilitou 

a produção da vacina, com exceção dos concentrados vacinais, já que a total nacionalização 

deste imunizante não era economicamente viável, sendo este importado da empresa Glaxo-

SmithKline (GSK). Desta feita, essas duas experiências foram bastante positivas, tendo 

permitido a aquisição de conhecimento para a implementação de melhorias na fase de 

formulação do imunizante através de novas metodologias (PORTES, 2012, p. 119).  

Por sua vez, em 23 de novembro de 1998, foi firmado o contrato para a produção da 

vacina conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b (HIb), indicada para crianças de 2 

meses a 5 anos de idade, com a Glaxo-SmithKline (GSK). Em 1999, técnicos brasileiros foram 

enviados para Bélgica, a fim de conhecer as instalações da multinacional, bem como analisar a 

metodologia de fabricação e de controle de qualidade da vacina. Da mesma forma, Bio-

Manguinhos recebeu especialistas belgas para conduzir os trabalhos de adaptação da planta 

industrial (PONTE, 2007, p. 117).  

No segundo semestre de 1999, iniciou-se a etapa de operação com a formulação, 

envasamento e liofilização de 18 lotes de imunizantes. Procedeu-se, nos anos seguintes a 

internalização do ciclo produtivo e a completa nacionalização da vacina (PONTE, 2007, p. 118). 

Destaca-se que tal processo representou um marco para a Instituição, pois, além de ter 

possibilitado o acesso a uma tecnologia de ponta, produzida por apenas dois laboratórios do 

mundo, também garantiu o aperfeiçoamento do modelo produtivo, bem como a incorporação 
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de um produto mais moderno. O sucesso desse acordo foi interessante para todas as partes 

envolvidas, visto que, durante os primeiros cinco anos, houve o repasse para a GSK de 

aproximadamente 65% do valor obtido através da comercialização da vacina para o Programa 

Nacional de Imunização, sendo revertido o restante da receita à Instituição (PONTE, 2007, p. 

118).  

Nota-se, portanto, que a realização desta transferência de tecnologia gerou impactos 

altamente positivos à Bio-Manguinhos, por ter viabilizado o acesso a uma tecnologia moderna, 

proporcionado o contato do corpo técnico com a metodologia de trabalho de um dos maiores 

laboratórios de imunizantes do mundo, e por ter gerado elevados recursos financeiros com a 

comercialização do imunizante contra HIb. Até então, a vacina com maior valor agregado, 

elaborada pela Instituição, era contra o sarampo, sendo esta comercializada ao Ministério da 

Saúde a R$ 0,30, cada unidade. Enquanto que a vacina contra a HIb, passou a ser vendida a 

US$ 2,50, a dose, o que gerou um resultado de vendas de aproximadamente 150 milhões de 

dólares e proporcionou um investimento na estrutura física e administrativa da Unidade 

(PONTE, 2007, p. 120).   

Além disso, foi o sucesso deste acordo, que possibilitou o fornecimento da vacina 

tretavalente (DTP + HIb) por Bio-Manguinhos, em parceria com o Instituto Butantan 

(BARBOSA, 2009, p. 80).  

Já, em 2000, foi assinado o contrato de transferência de tecnologia da vacina contra a 

rubéola com o Instituto Biken do Japão (BIO-MANGUINHOS, 2022c).  

Por outro lado, em setembro de 2001, a Instituição obteve a certificação nacional de 

Boas Práticas de Fabricação (BPF) da vacina contra a Febre Amarela, emitida pela Anvisa. Em 

seguida, em outubro, Bio-Manguinhos obteve a pré-qualificação da OMS para atuar como 

fornecedora internacional deste produto, sendo este um fato inédito na área de produção de 

vacinas no Brasil. Anos mais tarde, em 2004, a Unidade exportou mais de 26 milhões de doses. 

Em 2016, a Instituição foi acionada pela OMS para exportar a vacina contra a Febre Amarela, 

diante do surto da doença em Angola e na República Democrática do Congo. Assim, Bio-

Manguinhos exportou aproximadamente 5 milhões de imunizantes. Ao todo, mais de 75 países 

receberam tal produto, sendo a grande maioria da América Latina e África (BIO-

MANGUINHOS, 2022c).  

Já, em 2003, outro acordo foi assinado com a GSK para o domínio da tecnologia da 

vacina tríplice viral (Sarampo, Caxumba e Rubéola), passando esta ser fornecida ao PNI, no 

segundo semestre de 2004 (ALONSO, 2015, p. 80). Com a celebração desse contrato, foi 

possibilitada a incorporação ao parque produtivo nacional da única vacina integrante ao 
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calendário nacional de vacinação, que ainda era importada (PONTE, 2007, p. 123).  

No ano seguinte, em 2004, foram assinados dois contratos com duas Instituições de 

pesquisa cubanas, Cimab S.A. e Heber Biotec, para a transferência de uma tecnologia 

completamente nova. Por meio desta parceria, foram transferidas as tecnologias para a produção 

de dois biofármacos de alto valor agregado, a saber: Interferon alfa e da Eritropoetina 

(PORTES, 2012, p. 123). Por sua vez, em 2007, foi pactuado mais um acordo com a GSK para 

a vacina rotavírus.  

Alguns anos mais tarde, em 2009, foram firmados contratos com a GSK para a vacina 

pneumocócica 10-valente e para a vacina contra a dengue. Sobre o imunizante contra 

pneumocócica 10-valente, registra-se que, em 2020, foi finalizada a incorporação da tecnologia 

dos processos produtivos do lote semente e do bulk da proteína D, bem como foi inicializada a 

instalação e qualificação dos equipamentos para dar início a produção.  

Ainda durante o ano de 2010, foi assinado, com o Centro Fraunhofer para Biotecnologia 

Molecular (EUA) e com a empresa iBio Inc. (EUA), o acordo de cooperação para a elaboração 

em conjunto da vacina Febre Amarela em plataforma vegetal, a fim de ser desenvolvido um 

imunizante mais seguro e eficaz. Por sua vez, no ano seguinte, foi celebrado o acordo com a 

empresa Sanofi Pasteur Brasil, para a disponibilização da vacina inativada poliomielite (VIP) 

ao calendário básico de vacinação do PNI (ALONSO, 2015, p. 90). 

Em 2012, Bio-Manguinhos realizou parceria com dois outros laboratórios oficiais, o 

Instituto Butantan e a Fundação Ezequiel Dias (FUNED), para o desenvolvimento da vacina 

heptavalente. Nesse mesmo ano, a partir do segundo semestre, Bio-Manguinhos começou a 

fornecer a vacina tetravalente viral (sarampo, caxumba, rubéola e varicela), introduzida no 

calendário básico de vacinação no segundo semestre de 2013. De igual modo, foi concluída a 

fase II do estudo clínico da vacina meningocócica B (BIO-MANGUINHOS, 2022b).  

Em seguida, no ano de 2013, foi firmado o contrato de transferência de tecnologia com 

a empresa israelense Protalix para a produção do biofármaco alfataliglicerase, que combate à 

doença de Gaucher. Em 2020, 162 pacientes já estavam fazendo tratamento com a aludida 

medicação.  

Além disso, em 2013, foi realizado o acordo com a Fundação Bill e Melinda Gates para 

a primeira fase de estudos clínicos da vacina dupla viral (sarampo e rubéola). O estudo clínico 

fase I deste imunobiológico foi inicializado em 2015. Tal parceria concorreu ao Prêmio de 

Excelência da Indústria de Vacinas da Organização Vaccination, na categoria de melhor 

parceria (BIO-MANGUINHOS, 2022b).  

Em 2015, foi assinado o contrato de transferência de tecnologia com as empresas Merck 
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e Bionovis para o biofármaco betainterferona 1a, indicado no tratamento de esclerose múltipla. 

No ano de 2020, inicializou-se o fornecimento do medicamento, totalmente embalado no Brasil 

e com a logomarca da Instituição pública, dada a absorção das operações de rotulagem e 

blistagem do produto, bem como do encartuchamento, que já era realizado desde 2019, pela 

parceria com a Bionovis. Além disso, também foram incorporados os métodos analíticos para 

o controle de qualidade do produto acabado em Bio-Manguinhos (BIO-MANGUINHOS, 

2021d). 

Já, em 2016, foi concluída a última etapa do estudo clínico da vacina tríplice viral 

(sarampo, caxumba e rubéola) e, no ano seguinte, foi obtido o Certificado de Boas Práticas de 

Fabricação (CBPF) para a produção do Ingrediente Farmacêutico Ativo (IFA) desta vacina. Por 

sua vez, em 2020, foi concluída a transferência, quando, então, a produção da vacina tríplice 

viral se tornou um produto completamente nacional (BIO-MANGUINHOS, 2022b). 

No dia 09 de setembro de 2020, foi assinado o contrato de encomenda tecnológica com 

a AstraZeneca, para o desenvolvimento da vacina contra Covid-19, que será melhor analisado 

na seção 6.4. O aludido contrato possibilitou a obtenção das 100,4 milhões de doses do IFA 

para processamento final da vacina, bem como as bases para a transferência de tecnologia. Já, 

em 01 de junho de 2021, foi assinado o contrato de transferência de tecnologia da vacina Covid-

19 com a AstraZeneca, que formalizou a transferência que já estava sendo realizada. Da mesma 

forma, Bio-Manguinhos adquiriu o IFA adicional para mais de 70 milhões de doses do 

imunizante (FIOCRUZ, 2022a).  

Vale mencionar que o processo de transferência de tecnologia foi dividido em duas 

fases. Na primeira fase, foi recebido o IFA pronto e foi realizado o processamento final e 

controle de qualidade. Em outras palavras, ocorreu a nacionalização das etapas de formulação, 

envase, controle e garantia de qualidade. Já, na segunda fase, foi realizada a produção do IFA, 

sendo utilizada a lógica inversa ao sentido natural do processo produtivo da vacina. Para a 

produção do IFA foram realizadas algumas adaptações da infraestrutura existente no centro 

Henrique Penna em Bio-Manguinhos, com a incorporação de equipamentos específicos, como 

biorreatores e sistema de purificação.  

De setembro de 2020 a junho de 2021, ocorreu o processo de internalização dos 

equipamentos, processos e atividades, bem como o envio do banco de células e vírus, o que 

permitiu o início da produção do IFA nacional por Bio-Manguinhos em 21 de julho de 2021. A 

inicialização da produção do IFA nacional ocorreu após a Anvisa ter concedido a Certificação 

de Boas Práticas de Fabricação à Instituição brasileira.  

Entre o intervalo de agosto a outubro de 2021, o insumo passou por diversos processos 
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de validação e controle de qualidade, inclusive no exterior.  

Por sua vez, em 25 de novembro de 2021, Bio-Manguinhos requereu a sua inclusão 

como unidade produtora do IFA do imunizante, tendo recebido parecer favorável da Anvisa em 

07 de janeiro de 2022 (FIOCRUZ, 2022b).  

Ato contínuo, em 14 de fevereiro de 2022, foi liberado o primeiro lote de vacina Covid-

19 pelo controle de qualidade interno de Bio-Manguinhos. Por sua vez, em 22 de fevereiro, 

Bio-Manguinhos disponibilizou ao Ministério da Saúde 550 mil doses do imunizante da Covid-

19, produzidas pelo ingrediente farmacêutico ativo completamente nacional. Ao todo, o 

Ministério da Saúde contratou 105 milhões de doses, para o ano de 2022, sendo que 45 milhões 

serão da vacina produzida totalmente no Brasil e as demais serão com o IFA importado. As 

doses serão fornecidas de acordo com o cronograma estabelecido junto ao governo.  

Com a produção do IFA nacional, foi encerrado, em tempo recorde, o ciclo de absorção 

da tecnologia da vacina contra o Sars-Cov-2 e inicializada a produção em larga escala, o que 

trará maior autonomia e permitirá a adaptação da vacina para futuras cepas, bem como o 

desenvolvimento de novos produtos. Isso porque, a dependência em relação à vacina, objeto do 

contrato de transferência de tecnologia, somente cessa com a absorção de todo o processo 

produtivo.   

 

6.3. Vacina contra Covid-19  

  Em 31 de dezembro de 2019, foram reportados os primeiros quadros respiratórios 

provocados por uma nova cepa de coronavírus (2019-nCoV ou Sars-CoV-2), na cidade de 

Wuhan, na China. No início de 2020, a doença se disseminou rapidamente pelo mundo, 

provocando um vertiginoso aumento de número de casos e de mortes, o que fez com a OMS, 

em 11 de março de 2020, declarasse uma situação de pandemia (FIOCRUZ, 2020). Até a data 

de 18 de maio de 2022, foram registrados mais de 520 milhões de casos de infecções humanas 

e mais de 6,2 milhões de mortes em todos os continentes, dentre os quais 30,7 milhões de casos 

e 664.987 mil mortes ocorreram no Brasil (WHO, 2022a). 

  Diante desse cenário, o Governo Federal editou, em 03 de fevereiro de 2020, a Portaria 

MS nº 188/2020, declarando situação de emergência em saúde pública de importância nacional. 

Em complemento, em 06 de fevereiro de 2020, foi publicada a Lei Federal nº 13.979 dispondo 

sobre as medidas para enfrentamento da situação de emergência. 

  Em que pese a maior parte dos infectados pelo vírus apresentarem um quadro leve ou 

serem assintomáticos, 15% possuem sintomas graves e 5% desenvolvem sintomas muito graves 

precisando de ventilação assistida, podendo até mesmo ocorrer a falência múltipla dos órgãos 
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e morte (DER WEID, 2020, p. 1). Tendo em vista a alta transmissibilidade da Covid-19, criou-

se a necessidade de ser desenvolvida uma vacina capaz de controlar a pandemia. 

O combate a propagação do vírus necessitou de elevados esforços de pesquisa, 

preparação e respostas rápidas por parte do setor público e privado. Frente a esse cenário, 

laboratórios farmacêuticos e instituições de pesquisa de vários países, com apoio 

governamental, buscaram criar rapidamente imunizantes eficazes, a fim de conter a 

disseminação da Covid-19. De acordo com o site Vaccine Tracker and Landscape, da OMS, 

acessado em 19 de maio de 2022, verifica-se que existem 198 vacinas em estágio pré-clínico e 

156 em teste clínico, o que é considerado um número bastante elevado (WHO, 2022b). 

Apesar de uma vacina demorar aproximadamente entre 10 a 15 anos para ser 

desenvolvida (HOMMA et al., 2003) e custar cerca de US$ 500 milhões a US$ 1,5 bilhão, com 

uma taxa de insucesso em torno de 93% (FERRAZ, 2020, p. 1), os imunizantes para prevenir a 

Sars-CoV-2 foram desenvolvidos e testados em uma velocidade extremamente curta, sendo 

utilizado diferentes tipos de plataformas tecnológicas.  

No entanto, a superação do desafio somente foi possível devido a diversos fatores, 

dentre os quais se destaca: soma de esforços do setor público e privado; combinação de 

expertises e tecnologias; elevados investimentos; desenvolvimento acelerado; alternativas 

seguras para registro (submissão contínua); conhecimento obtido a partir do desenvolvimento 

de vacinas para combater o SARS-CoV e MERS-CoV durante os surtos de 2003 e 2012; e 

ciência e tecnologia desenvolvida ao longo de décadas. Observa-se que, apesar do Sars-CoV-2 

ser um vírus novo, os pesquisadores já possuíam um conhecimento aprofundado sobre o 

coronavírus em geral, permitindo o aproveitamento de algumas etapas (DER WEID, 2020, p. 

1).  

Além do conhecimento prévio, outra estratégia adotada foi o cronograma acelerado, que 

somente foi possível diante da sobreposição de fases (fast track), incluindo uma etapa de 

fabricação em escala comercial bastante precoce, antes de ser estabelecida a sua prova clínica 

(DER WEIRD, 2021, p. 1). Em outras palavras, muitas das etapas do processo de 

desenvolvimento passaram a ser executadas em conjunto, antes de ser obtido o resultado da 

etapa anterior, o que em geral não ocorre diante do alto custo e da elevada taxa de fracasso. 

Comumente, os desenvolvedores seguem uma sequência linear, com inúmeras pausas para a 

verificação do processo, a fim de diminuir o risco financeiro (SILVA, 2021, p. 2).  

Desse modo, a urgência para conter a transmissão da Covid-19, a presença de uma 

numerosa e qualificada comunidade científica, a junção de esforços e a destinação de elevados 

recursos em ciência e tecnologia em uma proporção nunca vista, gerou resultados positivos. No 
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entanto, além da necessidade de se produzir de forma acelerada imunizantes capazes de 

combater a doença, também surgiu a necessidade dos países realizarem negociações visando a 

obtenção das vacinas, antes mesmo delas serem aprovadas. Isso porque, os Estados que não 

apoiassem a pesquisa, tampouco dividissem os riscos com os potenciais fornecedores, 

consequentemente, seriam preteridos quando as mesmas ficassem disponíveis.  

Logo, o Ministério da Saúde e a Fiocruz conjuntamente concluíram que a não opção do 

Brasil pela antecipação da produção de vacinas para o enfrentamento da pandemia da Covid-

19, além de provocar um maior gasto, em decorrência do cenário em que o preço unitário do 

imunizante se elevaria após a sua disponibilização no mercado, também provocaria a 

disponibilização tardia da vacina para a população, a dificuldade ou falta de acesso a insumos 

necessários para uma possível produção no Brasil, a perda de oportunidade de trazer ao país 

uma nova plataforma de imunizante e de todos os seus benefícios intangíveis associados, bem 

como impactos negativos em saúde e prejuízos de ordem social e econômica, com a demora do 

retorno à normalidade.  

Dado esse somatório de fatores, foi firmada a parceria entre a Fiocruz e a AstraZeneca. 

Tal relação jurídica ocorreu por meio dos seguintes instrumentos contratuais, a saber: Contrato 

de Encomenda Tecnológica, Contrato de Transferência de Tecnologia para a produção do 

ingrediente farmacêutico ativo (IFA) da vacina Covid-19 e Contrato de fornecimento de IFA 

(opção de compra), que serão melhor analisados nos tópicos seguintes. 

 
6.3.1. Encomenda Tecnológica  
 

  Em 08 de julho de 2020, foi publicada a Nota Técnica nº 71 do Instituto de Pesquisa 

Econômica Aplicada, elaborada pelo pesquisador André Tortato Rauen. O referido documento 

demonstrou que a encomenda tecnológica seria uma estratégia recomendada a ser utilizada para 

o desenvolvimento de uma nova vacina contra a Covid-19.  

 De acordo com Rauen, a encomenda tecnológica, prevista no art. 20 da Lei nº 10.973/2004, 

com regulamentação dada pelo Decreto no 9.283/2018 e com previsão no inciso XXXI do art. 

24 da Lei no 8.666/1993, “é um tipo especial de compra pública (direta) no qual o Estado 

adquire o esforço de P&D destinado a encontrar solução não disponível no mercado para 

aplicação específica”.  

Dadas as características da ETEC e considerando o cenário de pandemia, bem como o 

fato de até a data da edição da aludida Nota Técnica não existir nenhuma solução disponível no 

mercado, recomendou-se o uso da encomenda tecnológica como forma do Estado dividir o risco 
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tecnológico, a fim de atrair potenciais fornecedores.  

Desta feita, alguns dos motivadores para a celebração da ETEC foram: presença de risco 

e incerteza tecnológica; ausência de conhecimento sobre o vírus Sars-Cov-2 e sobre a doença 

Covid-19; solução indisponível no mercado; incapacidade de desenvolvimento de uma vacina 

nacional em menor tempo; necessidade de garantir o abastecimento da população brasileira; e 

necessidade de garantir a absorção do processamento final da vacina por Bio-Manguinhos.  

   

- Contrato de Encomenda Tecnológica celebrado entre Fiocruz e AstraZeneca para a 
Vacina contra Covid-19 e instrumentos correlatos 
 
  O Ministério da Saúde designou a Fiocruz através do Ofício nº 

743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS, para incorporar a tecnologia de produção da vacina 

contra a Covid-19.  

Assim, a Fiocruz elaborou um documento com os principais elementos e fundamentação 

jurídica para a contratação da AstraZeneca, fruto do trabalho de prospecção desenvolvido pela 

Instituição. No entanto, antes de ser elaborada a justificativa técnica e jurídica, foram realizados 

estudos preliminares, mapa de risco e termo de referência. Tal fase de planejamento foi feita 

através da avaliação de documentos técnicos-científicos e do monitoramento da evolução do 

desenvolvimento da produção de vacinas, registrados nos bancos de dados internacionais.  

Por meio da justificativa jurídica e técnica, a Instituição demonstrou que a vacina 

candidata, desenvolvida pela Universidade de Oxford e licenciada pela empresa AstraZeneca 

seria a mais adequada às necessidades. 

 Convém mencionar que a Fiocruz, antes de ter firmado parceria com a AstraZeneca, trocou 

informações com outras Instituições e multinacionais para obter maiores detalhes sobre os 

diferentes imunizantes candidatos, conforme determina o artigo 27, §4º, do Decreto nº 

9.283/2018.  

Ao todo, a Instituição brasileira dialogou com 19 empresas, realizou 8 acordos de 

confidencialidade e avançou em discussões com 3 laboratórios, conforme consta na Ata nº 40, 

de 21 de outubro de 2020 do Tribunal de Contas da União (TCU). Dentre essas empresas, a 

seguir, destaca-se resumidamente os rumos das negociações firmadas, até 26 de junho de 2020, 

com a Janssen, Sanofi, Pfizer, Moderna e Oxford/AstraZeneca, com base no que consta na Nota 

Informativa nº 1/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS.  

  De acordo com a aludida nota informativa, as vacinas da Janssen e da Sanofi, até a data 

acima mencionada, estavam em estágio inicial de desenvolvimento (pré-clínico). À época, o 

Ministério da Saúde, para avançar nas tratativas, requereu uma série de informações, quais 



132  

sejam: atualizações dos estudos de desenvolvimento; possibilidade de estudo no país, 

perspectiva de início de produção da vacina; capacidade de entrega; prazos e preços de doses e 

interesse na transferência de tecnologia para o produtor público nacional. Em que pese à 

solicitação, a Janssen não disponibilizou os dados técnicos solicitados pelo Ministério da Saúde, 

o que impossibilitou qualquer avanço nas discussões naquele momento. Por sua vez, a Sanofi, 

respondeu que não apresentava resultados dos estudos pré-clínicos e que havia a perspectiva de 

iniciar a fase clínica em setembro. O Laboratório farmacêutico também informou possuir 

interesse em negociar com o governo brasileiro. Porém, como não foi oficializada qualquer 

proposta e como não foram fornecidos dados técnicos, as negociações não avançaram.  

  Já a vacina candidata da Empresa Moderna, foi a primeira a inicializar a fase clínica de 

desenvolvimento. Até a data de 26 de junho de 2020, os estudos estavam na fase I/II nos Estados 

Unidos e os pré-clínicos estavam publicados, sendo uma potencial candidata. Diante do estágio 

avançado, o Ministério da Saúde ofereceu apoio no desenvolvimento clínico do imunizante, 

bem como manifestou interesse em avançar em discussões sobre a compra de doses. Entretanto, 

a Empresa demonstrou não apresentar interesse na transferência de tecnologia, tampouco, na 

realização de ensaio clínico no Brasil.  

  Em relação à Pfizer, informa-se que os estudos estavam na fase I/II nos Estados Unidos 

e na Alemanha. No entanto, não havia qualquer publicação de dados pré-clínicos ou clínicos. 

A Empresa manifestou interesse em realizar os estudos clínicos no Brasil e em comercializar 

doses antecipadas, porém, não formalizou propostas e não apresentou informações técnicas, o 

que impossibilitou os avanços nas negociações. A Empresa apenas reafirmou interesse em 

realizar tratativas com o Brasil sem apresentar proposta formal em 16 de julho de 2020.  

  Por fim, no que tange à Oxford/AstraZeneca, menciona-se que, até àquela data, a vacina 

candidata era a que apresentava o desenvolvimento clínico mais avançado, em fase IIb/III no 

Reino Unido. Inclusive, destaca-se que a Universidade de Oxford foi a primeira Instituição a 

trazer o estudo clínico do imunizante ao Brasil. Posteriormente, a Universidade licenciou a 

vacina para o Laboratório Farmacêutico AstraZeneca, com o qual as negociações tiveram 

continuidade. Tal estudo foi o primeiro a ter aprovação nos órgãos reguladores brasileiros.  

A demonstração por parte da AstraZeneca em realizar a transferência de tecnologia no 

Brasil foi um dos fatores que contribuiu bastante para os avanços nas negociações e culminou 

na assinatura do termo de confidencialidade (Confidencial Disclosure Agreement - CDA) em 

24 de maio de 2020.  

Por meio da assinatura deste documento e da realização de várias reuniões entre as partes 

interessadas, foram disponibilizadas mais informações técnicas e resultados preliminares do 
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ensaio clínico de fase I/II, viabilizando a avaliação de aspectos científicos-tecnológicos em 

maior detalhe. O histórico destas tratativas consta na Nota Técnica nº 6/2020-

SCTIE/GAB/SCTIE/MS, na Nota Técnica conjunta nº 25/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS, 

e nas atas das reuniões registradas.  

  Verifica-se, portanto, que no momento da negociação com as farmacêuticas não havia 

nenhuma vacina contra a Covid-19 aprovada e registrada por qualquer órgão regulatório, na 

medida em que todos os imunizantes candidatos ainda estavam em fase de pesquisa e 

desenvolvimento.  

Desse modo, a ausência de qualquer vacina, com segurança e eficácia contra o Sars-

Cov-2, fez com que a tomada de decisão do Ministério da Saúde e de Bio-Manguinhos, fosse 

baseada em uma análise técnico-científica, voltada aos seguintes aspectos: plataforma 

tecnológica; fase de desenvolvimento; disponibilidade de estudos publicados e 

compartilhamento de dados adicionais; realização de fase clínica no Brasil; interesse em realizar 

a transferência de tecnologia; apresentação de proposta de negociação com o Ministério da 

Saúde; e introdução da vacina em iniciativas internacionais de acesso ao imunizante.  

A seguir, traz-se o Quadro 16, presente na Nota Informativa nº 1/2020-

CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS, com a consolidação dos aspectos relevantes para a avaliação 

das vacinas candidatas. Nesse quadro foram incluídos os imunizantes que apresentavam dados 

publicados e aqueles cujos os desenvolvedores dialogaram com o MS até o dia 26 de junho de 

2020. 

 
Quadro 16 – Aspectos avaliados nas vacinas contra a Covid-19 conforme tratativas do 
Ministério da Saúde até 26 de junho de 2020 (Continua). 

Empresa Janssen Sanofi Pfizer Moderna AZ Inovio 
 

Sinovac Cansino 

Nome da Vacina A26COVS
1 
JNJ-
749436735 

Sem nome BNT1
62 

mRNA-
1273 

AZD122
2/ChAd
Ox1 n-
Cov-19 

INo-4800 CoronaVac 
(antiga 
PiCoVacc) 

CTCOVID
-19/  
Ad5-nCov 

País Bélgica França EUA EUA Reino 
Unido 

EUA China China 

Plataforma 
Tecnológica 

Vetor viral Subunidade 
proteica 

RNA RNA Vetor 
Viral 

DNA Vírus 
inativado 

Vetor viral 

Fase  Fase pré-
clínica 

Fase pré-
clínica 

Fase I/ 
II 

Fase II Fase 
IIb/III 

Fase I Fase I/ II Fase II 

Publicação dos 
resultados de 
estudos 

Não Não Não Sim (pré-
clínico) 

Sim 
(pré-
clínico) 

Sim (pré-
clínico) 

Sim (pré-
clínico) 

Sim  
(Fase I) 

Realização de 
ensaios clínicos 
no Brasil 

Não Não Não Não Sim  Não Sim Não 

Interesse em TT Não Não Não Não Sim N/A Sim N/A 
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Quadro 16 – Aspectos avaliados nas vacinas contra a Covid-19 conforme tratativas do 
Ministério da Saúde até 26 de junho de 2020 (Conclusão). 

Empresa Janssen Sanofi Pfizer Moderna AstraZeneca Inovio 
 

Sinovac Cansino 

Proposta de 
acordo com o 
MS 

Não Não Não Não Sim Não Não Não 

Inserção da 
vacina na 
iniciativa da 
Covax Facility  

Não Não Não Sim Sim Sim  Não Não 

Fonte: Nota Informativa nº 1/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS. 

 

Como se vê, o Ministério da Saúde e Bio-Manguinhos, conjuntamente, tomaram a 

decisão com base nos elementos constantes no Quadro 16. No que diz respeito às plataformas 

tecnológicas, entendeu-se ser interessante a transferência de tecnologia de uma vacina de vetor 

viral, por diversificar o portfólio de tecnologias disponíveis, conferir maior autonomia 

tecnológica e possibilitar o atendimento de demandas futuras com outras vacinas.  

Na época em que foi realizada a tomada de decisão, ao estudar as plataformas 

tecnológicas voltadas para o desenvolvimento de vacinas baseadas em adenovírus, além de ter 

sido verificada a existência de mais de 350 artigos científicos publicados em várias fontes do 

mundo sobre o desenvolvimento e segurança de vetores de adenovírus, também se constatou 

que mais de 20 mil pessoas participaram de ensaios clínicos de medicamentos que utilizavam 

vetores de adenovírus, assim como a mesma já tinha sido utilizada para o desenvolvimento de 

(i) vacina para MERS, testada em fase I em 2018, com bons resultados de segurança e 

imunogenicidade, pela Universidade de Oxford; (ii) vacina para Mers CoV, em fase I/II em 

andamento, pelo Instituto Gamaleya (na Rússia); (iii) vacina desenvolvida pela CanSinoBio 

contra Ebola com aprovação na China, em outubro de 2017; e (iv) vacina da Janssen contra o 

Ebola aprovada pela Comissão Europeia, em julho de 2020.  

Desse modo, a plataforma tecnológica de adenovírus demonstrava bons resultados, 

conferindo segurança pela sua escolha.  

Por sua vez, a vacina candidata da AstraZeneca também se mostrou favorável, quando 

analisada a sua fase de desenvolvimento, por ser, naquele momento, a mais avançada em termos 

de pesquisa e desenvolvimento, o que representava maior possibilidade de sucesso.  

Da mesma forma, o produto da AstraZeneca era o imunizante que possuía maior 

compartilhamento de informações técnicas e científicas, sendo isto um fator importante para a 

análise da segurança, eficácia e imunogenicidade.  

Além disso, o fato da Universidade de Oxford ter realizado o estudo clínico no Brasil, 

também foi considerado como um ponto positivo, por ter permitido saber se a população 



 
 

135 
 

brasileira apresentava resposta à vacina em estudo. De igual modo, a disponibilidade de 

transferência de tecnologia para o Brasil também foi um aspecto valioso, assim como a 

apresentação de proposta e a participação em iniciativas globais de fomento e acesso.   

Outros aspectos levados em consideração foram as competências e a infraestrutura 

existente em Bio-Manguinhos, de maneira a viabilizar a introdução do imunizante, em menor 

período possível, com qualidade e eficácia, e com um menor investimento. Assim, o fato da 

plataforma tecnológica da vacina da AstraZeneca se amoldar à planta fabril do Laboratório 

público brasileiro, permitindo uma rápida incorporação da tecnologia, contribuiu para a escolha 

do imunizante.  

Desse modo, a avaliação das oportunidades de parceria tomou como base os elementos 

acima mencionados, bem como o trabalho desenvolvido pelo grupo de prospecção de Bio-

Manguinhos, as discussões de estratégias com o Ministério da Saúde e a opinião dos 

especialistas da área jurídica e técnica, de acordo com o artigo 27, do Decreto nº 9.283/2018. 

Sobre esse ponto, convém registrar que, em 17 de julho de 2020, a Fiocruz publicou a Portaria 

nº 5.542, instituindo o Comitê de Acompanhamento Técnico-Científico das iniciativas da 

Fiocruz associado às vacinas contra o novo coronavírus, formado por membros renomados 

internos e externos, a fim de assessorar à Presidência nos seguintes assuntos:  

 

1. Avaliar os Documentos sobre o desenvolvimento tecnológico da 
vacina, os ensaios clínicos e o Processo de incorporação tecnológica;  
 
2. Avaliar a aquisição ou absorção de tecnologias ou o 
desenvolvimento de colaborações ou parcerias para desenvolvimento 
de tecnologias relacionadas ao combate ao Covid-19; e  
 
3. Elaborar pareceres técnicos científicos para subsidiar a 
Presidência da Fiocruz nestes temas.  

 

Em complemento, em 22 de julho de 2020, a Fiocruz publicou a Portaria nº 439, 

instituindo o Comitê Técnico de Análise de Prontidão Tecnológica das vacinas contra o vírus 

Sars-CoV-2, objetivando analisar as características técnicos-científicas dos imunizantes em 

desenvolvimento frente ao modelo de TRL, bem como avaliar a capacidade de absorção das 

tecnologias de terceiros e identificar o projeto com maior chance de êxito.  

Em seguida, em 31 de julho de 2020, a Fiocruz e a AstraZeneca assinaram o Memorando 

de Entendimento, presente no Anexo 1 desta dissertação, estabelecendo as condições gerais 

norteadoras do processo de negociação, bem como fixando as diretrizes para a parceria. Tal 

documento contém a previsão de que a relação entre as partes será estruturada em dois 
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instrumentos distintos: Contrato de Encomenda Tecnológica e Contrato de Transferência de 

Tecnologia de produção do IFA da vacina contra Covid-19.  

Por sua vez, em 08 de setembro de 2020, foi firmado o Contrato de Encomenda 

Tecnológica, presente no Anexo 2, e em 15 de setembro de 2020, foi publicada no Diário Oficial 

da União a dispensa de licitação para a contratação de serviços de pesquisa, desenvolvimento e 

inovação, na forma de Encomenda Tecnológica da vacina candidata Covid-19, para atender às 

demandas de saúde pública.  

Ainda em relação ao Contrato de Encomenda Tecnológica destaca-se que o mesmo 

possui por objeto a prestação dos seguintes serviços:  

 
(i) escalonamento (desenvolvimento do processo em escala industrial) da 
produção de insumo farmacêutico ativo nas instalações da Fiocruz ou de 
terceiro contratado; 
 
(ii) produção de IFA em quantidade suficiente para a produção de 100,4 
milhões de doses de imunizantes contra o vírus Sars-Cov-2. 

 
Adicionalmente aos objetos elencados acima, o acordo também envolve o fornecimento 

da tecnologia necessária para a realização do processamento final adaptado às instalações 

produtivas da Fiocruz. No entanto, as questões atinentes à etapa da transferência de tecnologia 

para a produção do IFA, foram regulamentadas por outro documento específico, denominado 

de Contrato de Transferência de Tecnologia, presente no Anexo 3, que será analisado no 

próximo tópico. Em relação ao documento relacionado à transferência, o Contrato de 

Encomenda Tecnológica faz alusão ao fato de que o instrumento será regido com base nos 

deveres de lealdade, cooperação e boa-fé objetiva. 

Como se vê, o aludido instrumento possibilitou o acesso a um promissor 

imunobiológico, dentro de um contexto em que os países competem por vacina. Assim, foi 

concedida uma posição de destaque à Fiocruz, por garantir o acesso a um volume considerável 

de imunizantes em um curto período de tempo, e por viabilizar o acesso a uma nova tecnologia.  

O Contrato foi redigido se atentando às peculiaridades do caso concreto, aos arranjos 

estabelecidos entre as partes, ao Manual de Encomenda Tecnológica do TCU e ao Guia Geral 

de Boas Práticas do IPEA. 

Por meio de uma leitura do referido documento, presente no Anexo 2, destaca-se que o 

mesmo possui vinte e cinco cláusulas e seis anexos, a saber:  

 

Cláusula 1ª: Objeto e Território 
Cláusula 2ª: Vigência 
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Cláusula 3ª: Obrigações das Contratantes 
Cláusula 4ª: Obrigações da Contratada 
Cláusula 5º: Obrigações Conjunta das Partes 
Cláusula 6ª: Comitê Diretivo 
Cláusula 7ª: Declarações e Garantias 
Cláusula 8ª: Regime de Execução do Objeto do Contrato 
Cláusula 9ª: Contraprestação, Forma de Pagamento e Risco Tecnológico 
Clausula 10ª Condições de Produção e Entrega do IFA 
Cláusula 11ª Recebimento do Objeto 
Cláusula 12ª: Dotação Orçamentária 
Cláusula 13ª: Monitoramento, Fiscalização e Critérios de Aceitação 
Cláusula 14ª: Cessão e Subcontratação 
Cláusula 15ª: Transferência de Tecnologia e Propriedade lntelectual 
Cláusula 16ª: Confidencialidade 
Cláusula 17ª: Opção de Compra do Insumo Farmacêutico Ativo (IFA) 
Cláusula 18ª: Sanções Administrativas e Indenização 
Cláusula l9ª: Rescisão Contratual 
Cláusula 20ª: Consequências da Rescisão 
Cláusula 21ª: Eventos de Caso Fortuito e Força Maior 
Cláusula 22ª: Lei Aplicável e Foro 
Cláusula 23ª: Casos Omissos e Disposições Gerais 
Cláusula 24ª: Notificações 
Cláusula 25ª: Publicação. 

 

Anexo I: Projeto de Pesquisa, Desenvolvimento e lnovação das Etapas de 
Escalonamento Industrial e Processamento Final no Brasil da Vacina Covid-l9 (“Projeto 
de PD&I”) 
Anexo II: Condições para Produção Entrega de IFA 
Anexo III: Fornecimento de Tecnologia 
Anexo IV: Acordo de Farmacovigilância 
Anexo V: Acordo de Qualidade 
Anexo VI: Acordo de Atividades Regulatórias 
 
No que diz respeito à cláusula que versa sobre a questão territorial, destaca-se que 

durante o período em que vigorar a pandemia, o território de comercialização pela Fiocruz será 

o mercado público brasileiro, sendo que as partes poderão, de boa-fé, avaliar a extensão do 

território. Nesta hipótese, haverá a necessidade de ser redigido um instrumento específico.  

Verifica-se que a premissa original do Contrato é garantir a produção de imunizante 

para a população brasileira, atendendo à demanda do PNI. Nessa linha, foi garantida a opção 

de compra adicional do IFA e a transferência total do IFA, bem como o envio dos bancos de 

célula. No entanto, caso haja produção excedente depois de atendidas as necessidades 

nacionais, as partes deverão regulamentar, por meio de instrumentos adicionais, sobre a 

possibilidade, ou não, de destinação para outros territórios.  

No que tange ao prazo de vigência, que indica a duração do contrato, há previsão de que 
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prevalecerá o período de 12 meses para a conclusão do objeto, podendo o mesmo ser prorrogado 

pelo tempo necessário, desde que haja justificativa e assinatura de termo aditivo. A prorrogação 

é justificável, dada a dificuldade de estipular, antecipadamente e com precisão, o tempo 

necessário de duração para a realização do objeto contratual.  

Em relação aos compromissos assumidos pela AstraZeneca, destaca-se, como exemplo, 

a necessidade de serem empregados todos os esforços razoáveis para a execução do contrato. 

A Empresa também deve alocar os seus profissionais habilitados e providenciar as instalações, 

os materiais, equipamentos e tecnologias adequadas. Da mesma forma, há a obrigação de 

informar, semanalmente, por meio de relatório de progresso, sobre a evolução da execução do 

objeto e sobre os resultados parciais obtidos, bem como deve ser entregue relatório final no 

prazo de trinta dias, após a conclusão do objeto contratual. Além disso, a contratada deve 

paralisar qualquer atividade realizada nas instalações da Contratante que não esteja de acordo 

com a boa técnica ou que coloque em risco a segurança de pessoas ou bens de terceiros.  

  Quanto às obrigações da Fiocruz, menciona-se a existência de várias. A título de 

exemplo, destaca-se o dever de exercer o acompanhamento e a fiscalização da execução 

contratual. Também devem ser efetuados todos os pagamentos à Contratada, dentre os prazos 

e condições estabelecidos. Além disso, todos os investimentos necessários para adaptar as 

instalações existentes e construção de novas devem ser arcados às custas exclusivas da 

Instituição brasileira. Da mesma forma, a Fiocruz deve se responsabilizar pelos procedimentos 

necessários à importação do IFA; garantir que as instalações finais estejam adequadas para 

conduzir as etapas de fabricação; e produzir a vacina acabada em conformidade com as 

especificações contidas no Contrato e em seus Anexos. De igual modo, a Fiocruz não pode 

praticar atos de ingerência na administração da AstraZeneca. 

  No que se referem às obrigações conjuntas, registra-se a existência de previsão em 

relação à necessidade de ser instituído um Comitê Diretivo para administrar, monitorar e auditar 

a relação entre as partes e o cumprimento das obrigações contratuais. A análise de pleitos 

voltados à modificação do Contrato, inclusive de projeto de PD&I, também será função do 

aludido Comitê, formado por dois representantes de cada parte. Nota-se que a fiscalização e o 

monitoramento serão realizados de forma conjunta.  

  Quanto à contraprestação, destaca-se que a modalidade empregada foi a de preço fixo, 

nos termos do art. 29, §1º, inciso I, e §§ 3º 3e 4º, do Decreto nº 9.283/2018. A forma de 

remuneração adotada no Contrato é a mais usual, por impor menos encargos à administração 

pública e pelo fato do fornecedor assumir o risco, quando ocorrer o aumento dos custos. Tal 

modalidade de remuneração é comum de ser adotada quando o risco tecnológico é baixo e em 
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situações em que se pode prever, com nível razoável de confiança, os reais custos da 

encomenda.  

  No que diz respeito à subcontratação, menciona-se a possibilidade da AstraZeneca 

subcontratar partes do objeto contratual, devendo apenas notificar à Fiocruz. Caso haja a 

subcontratação, esta será gerenciada pela AstraZeneca, que manterá todas as responsabilidades 

contratuais. Sobre esse ponto, destaca-se que, em geral, cabe à Contratada executar diretamente 

os serviços tomados, sendo vedada a subcontratação, ao contrário do que foi disposto no 

instrumento em exame. Por sua vez, no que tange à fabricação da vacina acabada pela Fiocruz, 

registra-se a proibição de terceirização desta atividade para qualquer empresa sem a autorização 

prévia e por escrito da Contratada, ainda que essa produção seja para atender a demanda do 

território nacional.  

  Salienta-se, ainda, que em relação à entrega do objeto, o Contrato prevê que, na hipótese 

de serem constatadas inadequações, falhas ou incorreções, a AstraZeneca deverá realizar as 

correções necessárias. O Contrato também prevê que após o recebimento definitivo do IFA, a 

multinacional não possuirá mais responsabilidade sobre o produto entregue, salvo quando 

observados vícios ocultos ou que eram impossíveis de serem identificados no momento do 

recebimento. Logo, até a entrega do IFA, a AstraZeneca será a responsável pela realização de 

ensaios, testes e demais pesquisas exigidas pelas normas técnicas oficiais, pelo controle de 

qualidade ou para a verificação de desempenho do objeto.  

  No que tange à propriedade intelectual, o instrumento dispõe que a AstraZeneca e os 

seus licenciantes possuem todos os direitos de propriedade intelectual, incluindo o know-how e 

as patentes. Para a importação do IFA e a sua incorporação no processo de fabricação do 

imunizante, e para a comercialização da vacina no território brasileiro, há a previsão de 

concessão à Fiocruz da licença ou sublicença não exclusiva. Logo, foram garantidas todas as 

licenças que protegem a tecnologia. Em relação ao assunto, o Contrato apresenta uma redação 

bem clara.  

Noutro rumo, convém registrar que por se tratar de um Contrato que abrange risco 

tecnológico, existem cláusulas estabelecendo a possibilidade de não serem executados 

integralmente as etapas ou os objetos estipulados. Da mesma forma, existe a hipótese de ocorrer 

algum desafio imprevisto durante a etapa de desenvolvimento do IFA, o que pode atrasar a sua 

entrega. Nos casos em que o atraso ou o inadimplemento estiverem relacionados ao risco 

tecnológico, não haverá a incidência de juros e multa, típicos de contratos tradicionais. Porém, 

se não houver nexo de causalidade entre o não atingimento ou o atingimento parcial dos 

resultados pretendidos, o gestor do Contrato poderá rejeitar, no todo ou em parte, os serviços 
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prestados, os quais poderão ser corrigidos, refeitos ou substituídos, dentro do prazo razoável 

fixado de boa-fé pela Fiocruz, às expensas da Contratada, ou dar causa à rescisão contratual. 

Dentro desse contexto, menciona-se a possibilidade de serem aplicadas sanções 

administrativas à AstraZeneca, em caso de inexecução ou de falha na execução, desde que não 

seja enquadrado como risco tecnológico e que seja assegurado o contraditório e a ampla defesa. 

As sanções possíveis de serem adotadas são: advertência por escrito; multa; suspensão 

temporária de participação em licitação e impedimento de contratar com órgão ou entidade 

sancionadora pelo prazo de 2 anos; declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a 

Administração Pública, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punição ou até que 

seja promovida a reabilitação perante a própria autoridade que aplicou a penalidade. No entanto, 

para a aplicação destas sanções é imprescindível que seja assegurado o contraditório e a ampla 

defesa durante o processo administrativo.  

  Por sua vez, no que tange à confidencialidade, o Contrato prevê que toda e qualquer 

informação trocada entre as partes, mesmo que oralmente, serão consideradas como sigilosas 

pelo prazo de 5 anos. No entanto, o instrumento ressalva que não haverá violação à obrigação 

de sigilo, quando houver a divulgação de informações gerais, técnicas ou comerciais, que já 

seja de ciência das partes no momento da divulgação; ou se que tornem de domínio público sem 

a revelação de qualquer um dos envolvidos; ou que tenham sido divulgadas sob autorização da 

outra parte ou por exigência legal, judicial ou administrativa. Além de prever o dever de sigilo, 

o instrumento também obriga que as informações confidenciais sejam utilizadas 

exclusivamente para a execução do objeto contratual.  

Em complemento, também há a disposição de que as partes devem adotar todas as 

medidas necessárias para proteger a confidencialidade, e em caso de descumprimento, há a 

possibilidade de eventual indenização por perdas e danos. Desta feita, a obrigação de guardar 

sigilo encontra-se presente, sendo esta uma cláusula essencial dos contratos de encomenda e de 

transferência de tecnologia.  

De acordo com o exposto, pode-se asseverar que o referido documento é bastante 

extenso e de uma maneira geral apresenta uma redação clara e satisfatória aos interesses de 

ambas as partes, com exceção de certas cláusulas, que serão destacadas a seguir.  

O primeiro ponto crítico, já mencionado anteriormente, é a cláusula que estabelece que 

o território de comercialização será apenas o mercado público brasileiro. Outra questão, é a 

previsão que isenta a AstraZeneca de qualquer responsabilidade sobre os efeitos adversos 

provocados pela vacina, sendo esta a mais controversa.  

Registra-se que, apesar da Fiocruz ter pleiteado a reciprocidade dos direitos e deveres 
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das partes, e a mesma não ter sido aceita por parte da AstraZeneca, a Instituição brasileira 

concordou com os termos e condições propostos, dado o interesse público no acesso à vacina. 

 

6.4. Contrato de TT celebrado entre Fiocruz e AstraZeneca para a vacina contra Covid-
19 
 
  O Contrato de transferência de tecnologia para a vacina contra o novo coronavírus, 

firmado entre a Fiocruz e a AstraZeneca, foi assinado em 01 de junho de 2021. O mesmo foi 

desenvolvido com base no modelo do Contrato da Câmara Técnica de CT&I da AGU. 

  O Contrato para a Transferência de Tecnologia da vacina contra Covid-19, presente no 

Anexo 3, é composto por 15 cláusulas, sendo que a cláusula sexta e a décima são confidenciais, 

motivo pelo qual não foram divulgadas neste estudo. 

 

Cláusula 1ª – Definições  
Cláusula 2ª – Objeto 
Cláusula 3 ª – Comitê Diretor Conjunto 
Cláusula 4ª – Fabricação e Regulatório 
Cláusula 5ª – Fornecimentos 
Cláusula 6ª – Pagamento (Não divulgado) 
Cláusula 7ª – Registros, Relatórios e Inspeções 
Cláusula 8ª – Confidencialidade 
Cláusula 9ª – Marcas Registradas: Processamento, Manutenção, Violação dos Direitos 
Licenciados 
Cláusula 10ª – Não divulgado 
Cláusula 11ª – Prazo e Rescisão 
Cláusula 12ª – Consequências do Vencimento e da Rescisão 
Cláusula 13ª – Segurança do Produto 
Cláusula 14ª – Garantias e Compromissos 
Cláusula 15ª - Gerais 

 
  O aludido instrumento, levando em consideração à autonomia da vontade e as 

disposições legais, abordou um número considerável de cláusulas, com a finalidade de auxiliar 

o cumprimento contratual e a sua fiscalização. Dentre estas cláusulas, observa-se a existência 

de aspectos gerais sobre a propriedade intelectual que frequentemente encontram-se presentes 

em uma negociação de transferência de tecnologia, tais como objeto, titularidade, licenciamento 

a terceiros, territorialidade, confidencialidade, prazo, garantia, rescisão e consequências.  

  A fim de demonstrar a abordagem contratual em comparação com o modelo elaborado 

pela AGU, observa-se no Quadro 17 a identificação direta das cláusulas, a saber:  
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Quadro 17 - Comparação entre o modelo sugerido pela AGU e o contrato de TT para a 
vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocruz e a AstraZeneca (Continua). 

 Modelo da AGU Contrato de TT para a Vacina contra 
Covid-19 

Definições Não consta. Cláusula 1ª: Definições 
Visa garantir o entendimento sobre os termos 
críticos do contrato. Para tanto, são propostos 
os sentidos que devem ser utilizados para cada 
expressão.  

Objeto  Descrever ou nomear a 
tecnologia objeto da 
transferência.  
 
Indicar se a exploração 
comercial será em âmbito 
nacional e/ou internacional.  
 
A atribuição de exclusividade é 
cláusula optativa 

Cláusula 2ª: Objeto 
Descrição da Tecnologia: Concessão da 
sublicença e/ou direito de uso do processo de 
produção do IFA, bem como na transferência 
de tecnologia e know-how associados à 
tecnologia.  
 
Territorialidade: A licença envolve o direito 
de explorar o produto licenciado apenas para 
dentro do território brasileiro, não abrangendo 
o direito de venda ao mercado privado, exceto 
nos casos estabelecidos pelo Contrato 
(Territorialidade). 

Prazo  Descrição do prazo e da 
possibilidade de prorrogação 

Cláusula 11ª: Prazo e Rescisão 

“Entrará em vigor na data de vigência e, a 

menos que rescindindo antes dessa data, este 
deverá continuar em vigor até o vencimento 
(...), não obstante, este será integralmente 
rescindido no caso de a licença principal ser 
rescindida”. 
 
Cláusula 15ª: Generalidades 
“Publicação no Diário Oficial: O presente 

Contrato será publicado pela Licenciada na 
forma de extrato no Diário Oficial da União, 
até o quinto dia útil do mês seguinte ao de sua 
assinatura para ocorrer no prazo de 20 dias 
daquela data”.  

Obrigações Obrigações: i) Comuns; ii) Da 
Contratante; e iii) Da Contratada 

Não consta uma cláusula específica 
relacionada às obrigações das partes. As 
disposições acerca das obrigações estão 
dispersas no Contrato.  
 

Meio Ambiente 
(Abrange saúde 
pública, 
ordenamento 
urbano e 
administração 
ambiental) 

Responsabilizar pelo 
cumprimento das leis ambientais 
e pela manutenção de todas as 
licenças e autorizações para o 
desenvolvimento das atividades 
que estejam relacionadas à 
Tecnologia. 

Não consta nenhuma cláusula no contrato 
sobre o meio ambiente, a não ser que a mesma 
tenha sido incluida na parte que não foi 
divulgada (sigilo).  

Remunerações Indicação do valor, condições de 
pagamento, forma de atualização 
monetária e penalidades em caso 
de inadimplemento. Também há 
a possibilidade de conter a 
previsão de pagamento de um 
percentual sobre o valor bruto 
auferido, a título de royalties, em 
caso de sublicenciamento.  

Não divulgado (sigilo) 
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Quadro 17 – Comparação entre o modelo sugerido pela AGU e o contrato de TT para a 
vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocruz e a AstraZeneca (Continuação). 

 Modelo da AGU Contrato de TT para a Vacina contra 
Covid-19 

Uso do Nome Proibição de fazer uso do nome 
da Licenciante, em qualquer 
material de propaganda sem 
prévia autorização formal.  

Cláusula 9ª: Marcas Registradas; 
Processamento, Manutenção, Violação dos 
Direitos Licenciados 
“A Licenciada terá o direito exclusivo de 
escolher e decidir sobre a Denominação 
Comum Brasileira (DCB), nome comercial e 
embalagem comercial usada para fornecer o 
produto licenciado no Território. A DBC será 
composta no todo e em parte somente de 
termos não proprietários, como “vacina 

Covid-19 recombinante”. A Licenciada não 

poderá adotar qualquer marca proprietária 
para o produto licenciado e não adotará 
nenhum nome ou elemento de embalagem ou 
de trade dress ou qualquer outra marca similar 
à marca, embalagem e trade dress da 
AstraZeneca para seu produto de vacina 
Covid-19”.  

Aperfeiçoamento 
e das inovações 
técnicas 

Dever de comunicar a 
Licenciante, toda criação, 
modificação ou aperfeiçoamento 
que gere inovação ao Know-
How, necessária ou não para o 
seu implemento. Ocorrendo a 
inovação, deve haver uma 
clausula que disponha sobre os 
direitos de propriedade 
intelectual decorrentes das 
inovações.  

Cláusula 2ª: Objeto  
“Aperfeiçoamento: (...) Os aperfeiçoamentos 

serão de titularidade da parte que os fizer, 
sendo concedida à outra parte 
automaticamente uma licença sobre os 
aperfeiçoamentos desenvolvidos durante a 
vigência do Contrato sem o pagamento de 
qualquer remuneração.” 

Sublicenciamento Autorização (ou não) de 
sublicenciar, no todo ou em 
partes, os direitos para 
desenvolvimento, uso, produção 
e exploração comercial da 
tecnologia para terceiro 
interessado. 

Cláusula 2ª: Objeto  
“Sublicenciamento Adicional: A Licenciada 

não está autorizada a conceder quaisquer 
sublicença adicional nos termos deste 
instrumento sem o consentimento prévio por 
escrito da AstraZeneca”.  

Terceirização Possibilidade (ou não) de 
terceirização das atividades 
relativas à tecnologia. Na 
hipótese de ser possível, a 
Licenciada deverá comunicar 
formalmente à Licenciante o 
nome da empresa ou profissional 
terceirizado.  

Cláusula 15ª: Generalidades  
 
“Cessão e Subcontratação: Os direitos e 

obrigações de cada parte conforme este 
Contrato não poderão ser direta ou 
indiretamente atribuídos, delegados ou 
transferidos, no todo ou em parte, a um 
terceiro por atribuição ou outros meios sem o 
consentimento prévio por escrito da outra 
parte. (...) Se uma parte ceder ou subcontratar 
validamente qualquer uma de suas obrigações 
nos termos deste Contrato a qualquer terceiro, 
a parte cedente permanecerá totalmente 
responsável perante a outra pelo desempenho 
adequado dessas obrigações de acordo com as 
disposições deste Contrato e por qualquer ato 
ou omissão do terceiro em relação a este 
Contrato como se fosse um ato ou omissão da 
parte cedente.”  
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Quadro 17 – Comparação entre o modelo sugerido pela AGU e o contrato de TT para a 
vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocruz e a AstraZeneca (Conclusão). 

 Modelo da AGU Contrato de TT para a Vacina contra Covid-19 

Extinção 
Contratual 

Traz as hipóteses de extinção 
do Contrato e a sua 
consequência.  

Cláusula 11ª: Prazo e Rescisão – traz hipóteses de 
rescisão mútua, pela Licenciada e pela AstraZeneca.  
 
Cláusula 12ª: Consequências do Vencimento e da 
Rescisão 

Penalidades O desrespeito às condições 
contratuais pela parte 
Licenciada poderá acarretar a 
incidência de penalidades.  

Não divulgado.  

Legislação 
aplicável e foro ou 
cláusula de 
convenção de 
arbitragem 

Dispõe sobre a legislação e o 
foro.  

Cláusula 15ª: Generalidade 
“Lei e Jurisdição – A legislação brasileira regerá este 
Contrato, inclusive sua formação, validade, 
construção, desempenho e quaisquer causas não 
contratuais de ação decorrentes deste ou em conexão 
(...). As partes submetem-se irrevogavelmente à 
jurisdição exclusiva do Tribunal de Justiça Federal da 
Seção Judiciária do Estado do Rio de Janeiro”.  

Disposições Gerais Traz previsões de variados 
assuntos.  

Cláusula 15ª: Generalidades:  
Tal cláusula versa sobre: interpretação do Contrato, 
notificações, divisibilidade, renúncia, contrato integral 
e alterações, publicação, publicidade e não 
divulgação, conformidade com as leis de 
responsabilidade social e corporativa, direitos de 
terceiros, resolução de conflito, leis e jurisdição, 
assinatura, força maior, publicação no diário oficial e 
idioma.  

Fabricação e 
Regulação 

Não consta.  Cláusula 4ª: Consiste no direito e obrigação da 
Licenciada em desenvolver o produto no território 
nacional por sua própria conta e custas, bem como 
versa sobre o plano regulatório.  

Confidencialidade Consta na cláusula que trata 
das obrigações mútuas das 
partes.  

Cláusula 8ª: Definição de material confidencial e 
disposições sobre o seu uso e divulgação.  

Segurança do 
Produto 

Não consta.  Cláusula 13ª: Trata dos procedimentos operacionais 
para garantir a segurança da cadeia de abastecimento.  

Garantias e 
Compromissos 

Consta na cláusula que versa 
sobre as obrigações das 
partes.  

Cláusula 14ª: Contém garantias e compromissos que 
devem ser cumpridos pelas partes.  

Fonte: Elaboração própria com base no modelo do Contrato da Câmara Técnica de CT&I da AGU e no 
Contrato de transferência de tecnologia para a vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocruz e a 
AstraZeneca. 
 

Por meio do Quadro 17, constata-se que o Contrato firmado para a vacina contra a 

Covid-19 tratou dos assuntos sugeridos pelo modelo da AGU, com exceção da cláusula sobre 

o meio ambiente. Sobre esse ponto, menciona-se a importância de sua previsão, dada a 

necessidade de conter a disposição prevendo que as partes devem adotar todas as condutas 

necessárias com a finalidade de repelir qualquer agressão, perigo ou risco de dano ao meio 

ambiente, provocado pelas atividades relacionadas à tecnologia.  

   Em relação às obrigações das partes, observa-se que, ao contrário do modelo sugerido 
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pela AGU, as mesmas foram alocadas de forma dispersa, não havendo uma cláusula específica 

para tratar sobre o assunto. Tal fato não gera qualquer prejuízo, apenas traz uma maior 

dificuldade em relação à sua visualização.  

  Quanto à questão da confidencialidade, destaca-se que o Contrato celebrado entre a 

Fiocruz e a AstraZeneca apresenta uma seção própria sobre a temática, havendo um tratamento 

minucioso. Por outro lado, no modelo da AGU, o tema está inserido dentro da cláusula que 

versa sobre as obrigações mútuas.  

  Feitas essas breves considerações e após observar que o Contrato para a vacina contra 

Covid-19 atende ao que foi sugerido pela AGU, traz-se a seguir, de forma mais detalhada, 

algumas das características das cláusulas acima listadas.  

 
- Objeto 

  De acordo com a cláusula 2ª, o objeto do Contrato consiste na concessão da sublicença 

e/ou direito de uso do processo de produção do IFA, bem como na transferência de tecnologia 

e know-how associados à tecnologia, a fim de permitir a produção do produto pela Fiocruz em 

suas instalações e o fornecimento dentro do território brasileiro.  

  A licença, além de envolver todo o know-how e as tecnologias fornecidas pela 

AstraZeneca, também abrange o fornecimento dos bancos de células e dos lotes de sementes e 

outros materiais, conforme quantidades e condições estabelecidas, a fim de suportar a 

fabricação futura pela Fiocruz de seu próprio banco de células, garantindo-lhe produção 

autônoma do IFA. 

No entanto, a licença não abrange o direito de explorar o produto licenciado para fora 

do território, tampouco autoriza a venda ao mercado privado, exceto nos casos estabelecidos 

pelo Contrato. Assim sendo, o contrato delimita geograficamente a exploração da tecnologia.  

A licença também não envolve futuros desenvolvimentos,46 realizados pela AstraZeneca 

ou para os quais a empresa possua ou tenha adquirido os direitos de exploração, licenciamento 

ou sublicenciamento. Em caso de eventuais futuros desenvolvimentos, haverá a obrigação da 

Fiocruz ser prontamente comunicada para que lhe seja concedido um direito de preferência para 

as negociações abrangendo o licenciamento destes futuros desenvolvimentos.  

Por sua vez, em relação aos aperfeiçoamentos, que consistem nas “atualizações ou nas 

modificações da sequência do produto licenciado”, destaca-se que os mesmos serão de 

titularidade da parte que os fizer. Entretanto, deverá ser concedida, automaticamente, a outra 

                                                      
46 “Para os fins deste Contrato, futuros desenvolvimentos significa qualquer adição de ouros antígenos virais ao 
construto genético do produto licenciado.” 
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parte, uma licença sobre os aperfeiçoamentos realizados durante a vigência do Contrato de 

Transferência de Tecnologia. Observa-se, portanto, que em relação às melhorias desenvolvidas, 

o Contrato traz condições iguais de licenciamento entre as partes, ao resguardar os interesses e 

direitos da parte que o realizar.  

Da mesma forma, a licença apenas possibilita a utilização e/ou a exploração da 

tecnologia licenciada nas situações expressamente dispostas no Instrumento, o que deve ser 

considerado como uma condição restritiva.  

  O instrumento ainda prevê o direito da AstraZeneca e das suas afiliadas de usar e 

conceder a licença sob a tecnologia licenciada para qualquer finalidade fora do território 

brasileiro, não havendo qualquer restrição.  

  Ainda sobre esse assunto, menciona-se que a Fiocruz somente está autorizada a 

conceder quaisquer sublicenças adicionais quando houver o consentimento prévio e por escrito 

da licenciante. Na hipótese de existir autorização, há a necessidade de ser realizado um contrato 

de sublicenciamento, permanecendo a Instituição brasileira totalmente responsável pelos atos e 

omissões das sublicenciadas.  

  Por último, há a previsão de que nenhuma cláusula do contrato poderá ser interpretada 

de maneira a vedar ou restringir as atividades de pesquisa e desenvolvimento da Fiocruz, desde 

que não seja utilizado ou divulgado qualquer material sigiloso da Licenciante. Nota-se que tal 

disposição contratual, de forma acertada, proíbe atividades que restrinjam a pesquisa, a fim de 

não limitar o acesso ao conhecimento científico da Instituição.  

  Pode-se destacar, com bases nestas considerações, que a cláusula contratual que se 

refere o objeto, além de descrever a tecnologia que está sendo transferida e a sua forma de 

utilização, também apresenta características sobre a titularidade e sobre o licenciamento da 

tecnologia, bem como sobre as questões que envolvem a territorialidade. Em relação a este 

último ponto, nota-se a presença de uma delimitação contratual de mercado e de território, o 

que pode ser considerado como uma imposição comercial abusiva, na medida em que proíbe a 

comercialização do produto licenciado para o mercado privado e para fora do território 

nacional. Logo, há uma restrição à exportação, limitando a possibilidade de auferir ganhos, 

sendo uma forma de impedir que a Fiocruz seja um concorrente da AstraZeneca.  

 
- Comitê Diretor Conjunto 

  Avançando, outro assunto presente no instrumento diz respeito ao Comitê Diretor 

Conjunto. A cláusula 3ª do Contrato de Transferência de Tecnologia prevê que o mesmo será 

nomeado pelas partes, a fim de supervisionar as atividades a serem desempenhadas. Os 
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representantes do Comitê deverão se reunir constantemente através de videoconferência 

remota, teleconferência ou outro método mutuamente estabelecido. Inclusive, nessas reuniões, 

outros funcionários poderão participar como observadores, conselheiros ou apresentadores sem 

direito a voto.  

  Em relação às ações a serem tomadas por parte do Comitê, menciona-se que as mesmas 

somente poderão ser realizadas após votação. 

  Desse modo, observa-se que o Contrato dispõe corretamente sobre a função do Comitê, 

ao prever que o mesmo deverá administrar, fiscalizar, acompanhar e auditar as obrigações e as 

relações entre as partes. Da mesma forma, verifica-se que o documento estabelece a frequência, 

periodicidade e a dinâmica do Comitê, assim como prevê que o mesmo será constituído pela 

quantidade igual de representantes das partes.  

 

- Fabricação e Regulatório 

  De acordo com a cláusula 4ª, a Fiocruz possuirá o direito de desenvolver o produto 

licenciado dentro do território brasileiro por sua conta, desde que observe o Plano Regulatório. 

Nota-se que a responsabilidade pela fabricação do produto licenciado é atrelada à Fiocruz. 

  O Plano Regulatório estabelece todas as atividades a serem desempenhadas, a fim da 

Fiocruz ser aprovada como fabricante do IFA pela Anvisa. Além disso, o Plano traz a 

necessidade de serem fornecidos relatórios por escrito sobre as atividades regulatórias, e de 

serem mantidos atualizados tais registros. Tais registros refletirão o trabalho realizado e os 

resultados obtidos no desempenho das atividades regulatórias.  

 Ainda nesta disposição contratual, há a previsão sobre o fornecimento da tecnologia. De 

acordo com o que foi estipulado, a AstraZeneca, após a data de vigência, fornecerá o know-how 

necessário para as atividades regulatórias do produto licenciado e para a execução do objeto do 

Contrato. Para tanto, a Fiocruz deverá disponibilizar informações, materiais, serviços, 

instalações e outros recursos, e tomar as medidas necessárias para possibilitar a transferência.  

 

- Fornecimento 

A cláusula 5ª dispõe que a Fiocruz será a responsável por fornecer o produto licenciado 

dentro do território brasileiro, de acordo com o seu plano de fornecimento.  

Desta feita, a disposição contratual, além de reiterar, novamente, a proibição de fornecer 

o produto licenciado para qualquer jurisdição fora do território brasileiro, salvo nos casos 

autorizados pela AstraZeneca, em especial, quando envolver finalidades humanitárias; também 

dispõe que a Instituição brasileira deverá estabelecer e gerenciar a fabricação do produto, a fim 
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de atender as necessidades do Ministério da Saúde.  

No entanto, caso seja revelado um problema grave de qualidade ou de cumprimento 

regulatório que não possa ser sanado dentro do prazo de 60 dias, a AstraZeneca apresentará o 

direito, mediante notificação por escrito, de revogar a exclusividade concedida, podendo 

autorizar terceiros a fabricar e comercializar o produto dentro do território. Além destas 

hipóteses, também haverá a possibilidade, quando houver: i) necessidade de ampliar a 

capacidade de fabricação para atendimento da demanda do território nacional; ou ii) atrasos na 

execução do plano de transferência de tecnologia, plano de fabricação, plano de fornecimento 

ou plano regulatório. 

Ainda sobre a fabricação, convém destacar o direito de inspeção das atividades 

regulatórias e de fabricação por parte da AstraZeneca. A empresa poderá, uma vez por ano, 

mediante notificação prévia, por escrito, auditar todas as unidades de fabricação e protocolos e 

procedimentos utilizados pela Fiocruz.  

  Por outro lado, cabe mencionar a disposição contratual sobre as melhorias no processo 

de fabricação. Novamente, o Contrato dispõe, acertadamente, que todas as melhorias do 

processo de fabricação serão de propriedade da parte responsável pela sua realização.  

 

- Registros, Relatórios e Inspeções 

  No que diz respeito ao registro, a cláusula 6ª prevê que durante a vigência do Contrato 

e por um período mínimo de 3 anos, a Fiocruz deverá manter atualizado os seus registros e 

livros contábeis, bem como acessíveis à AstraZeneca. Além disso, devem ser fornecidos 

certificados trimestrais do setor contábil pela Instituição. Tal período de tempo é extremamente 

razoável e comum de estar presente nos contratos.  

 

- Confidencialidade 

  De acordo com a cláusula 8ª, todos os dados e informações relacionados às atividades 

regulatórias, fabricação, e todo e qualquer know-how, software, algoritmos, projetos, previsões, 

análises, avaliações, pesquisas, informações de negócios, informações financeiras, planos de 

negócios, estratégias e outros dados sejam orais, por escrito, em formato eletrônico ou em 

qualquer outra forma serão considerados como materiais confidenciais. Tais documentos 

sigilosos, fornecidos para a outra parte, permanecerão sobre propriedade absoluta da parte 

divulgadora, salvo o que houver previsão expressa em sentido contrário.  

  A exigência do sigilo traz segurança jurídica ao garantir que o objeto contratual e as 

demais informações serão protegidas. Diante de sua importância, há a necessidade de todas as 
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pessoas relacionadas à execução do contrato e que apresentem qualquer acesso às informações 

confidenciais, respeitem a aludida cláusula.  

Apesar da importância da exigência do sigilo, é recomendável que seja estipulado um 

prazo de duração para a manutenção das informações confidenciais.  

 

- Marcas registradas; processamento, manutenção, violação dos direitos licenciados 
 
  A cláusula 9º prevê o direito exclusivo da Fiocruz em escolher e decidir sobre a 

denominação comum brasileira, nomes comerciais e embalagem comercial usados para 

fornecer o produto licenciado no território. A DCB deve ser formada por termos não 

proprietários, não podendo adotar quaisquer marcas proprietárias para o produto, tampouco 

pode utilizar nome ou elemento de embalagem ou de trade dress a da AstraZeneca. Da mesma 

forma, o produto licenciado não poderá conter um nome que contenha a palavra “Oxford”, 

“Ox”, “AstraZeneca”, “AZ”, ou qualquer variação. 

  Por outro lado, a AstraZeneca será a responsável pelo depósito, processamento e 

manutenção das patentes licenciadas.  

 

- Prazo e Rescisão 

  Com base na cláusula 11ª, o Contrato entrará em vigor na data de vigência e continuará 

até o vencimento do período de know-how no Brasil, salvo se a licença principal for rescindida 

anteriormente.  

  Em relação à rescisão do Contrato pela Fiocruz, menciona-se que a mesma poderá 

ocorrer nas seguintes hipóteses: i) violação das obrigações por parte da AstraZeneca e, não 

remediação dentro do prazo de 90 dias da notificação; ii) atraso ou interrupção do cumprimento 

das obrigações da AstraZeneca; iii) quando o Ministério da Saúde decidir por descontinuar os 

pedidos de fornecimento e/ou uso do produto licenciado; iv) se ocorrer mudança de controle da 

AstraZeneca que modifique material ou negativamente os interesses da Fiocruz e as partes não 

consigam alcançar uma solução positiva dentro de um período razoável; v) caso seja 

demonstrado que o produto licenciado provoca efeitos adversos graves e as partes não 

obtiverem solução técnica comum para superar a causa de tal evento, ou quando provocar 

problema significativo de segurança ou eficácia; vi) quando a parte desrespeitar as obrigações 

de anticorrupção.  

 No que tange à hipótese de ser comprovado que o produto licenciado provoca diretamente 

eventos adversos graves não passíveis de solução técnica comum, destaca-se que a AstraZeneca 
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será a responsável pelos custos relacionados às pesquisas e atividades necessárias para a 

solução. No entanto, a mesma não será responsabilizada por algo que tenha ocorrido durante o 

processo de exploração da tecnologia pela Fiocruz que esteja em desacordo com as instruções 

expressas da Licenciante.  

  Quanto aos casos de rescisão pela AstraZeneca, registra-se as seguintes situações: i) 

quando a Fiocruz cometer uma infração material e deixar de remediá-la dentro do prazo de 90 

dias da notificação; ii) caso a licenciada não prepare as instalações para receber a tecnologia ou 

não consiga absorvê-la, desde que não ocorra por culpa da licenciante; iii) na hipótese da 

Fiocruz deixar de pagar qualquer taxa ou pagamento devido sob o Contato; iv) quando houver 

o descumprimento aos requisitos de segurança, qualidade do produto; v) no caso da Fiocruz 

despeitar as obrigações anticorrupção; e vi) caso a licenciada seja adquirida ou incorporada por 

uma empresa da iniciativa privada.  

  Além dessas hipóteses de rescisão, também há a possibilidade de rescisão mútua, que 

se dará quando existir um problema significativo de segurança ou eficácia em relação ao 

produto, ou até mesmo, quando acontecerem fatos imprevisíveis ou previsíveis cujas 

consequências sejam impossíveis de se prever que afetem o equilíbrio financeiro-econômico.  

 

- Consequências do Vencimento e da Rescisão 

Ainda em relação à rescisão, o Contrato prevê que a licenciada deverá, dentro do prazo 

de 25 dias, pagar todas as quantias à AstraZeneca. Por sua vez, no caso de rescisão mútua, as 

partes negociarão de boa-fé os efeitos da rescisão, levando em consideração os investimentos 

realizados, o tempo de vigência do Contrato, os pagamentos realizados e o prazo remanescente 

de proteção das patentes licenciadas.   

 
– Segurança do Produto 

  O Contrato ainda traz a obrigação da licenciada manter registros completos pelo tempo 

mínimo de dois anos, detalhando as quantidades de produção e a distribuição dos produtos 

licenciados para garantir que a segurança da cadeia de abastecimento seja mantida e controlada. 

Da mesma forma, todos os materiais licenciados e de embalagem devem ser armazenados, 

distribuídos, despachados e transportados de maneira segura e apropriada. No caso de ocorrer 

qualquer incidente, inclusive qualquer desvio, roubo, adulteração, substituição ou outra falha 

de segurança, deve haver o relato à AstraZeneca.  

 
– Garantias e Compromissos 
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  A cláusula 14ª do Contrato versa sobre as garantias. Dentre as garantias da AstraZeneca, 

cita-se a de que a tecnologia licenciada pode ser livremente desenvolvida, fabricada e 

comercializada dentro do território brasileiro. Também há a garantia de que o uso da tecnologia 

não infringirá os direitos de propriedade intelectual ou outros direitos de qualquer terceiro não 

relacionado. Além disso, existe a garantia de que todo ou qualquer parte do know-how 

licenciado é confidencial e não está disponível ao público. Da mesma forma, a AstraZeneca 

assume a responsabilidade por suas obrigações conforme a licença principal e ainda garante 

que, no caso, de qualquer mudança, os termos do Contrato não serão afetados negativamente. 

Por sua vez, também há a previsão de que as atividades deverão ser realizadas com habilidade, 

cuidado e diligência, em conformidade com as leis aplicáveis e com o Contrato.  

 

- Generalidades 

  Em relação às disposições gerais, foi incluída a previsão de que em caso de divergência 

entre o Contrato e quaisquer de seus anexos, prevalecerá os termos contidos no Contrato. De 

igual modo, consta que qualquer notificação deverá ser feita por escrito e em inglês. Também 

há a previsão de que se alguma disposição for considerada nula ou inexequível, o disposto será 

omitido e as demais cláusulas continuarão em pleno vigor e efeito.  

  Por sua vez, há a disposição de que o Contrato será regido pela legislação brasileira e as 

partes se submetem à jurisdição exclusiva do Tribunal da Justiça Federal, da Seção Judiciária 

do Estado do Rio de Janeiro. Não há previsão de resolução de conflito através da arbitragem.  

  Feitas essas considerações sobre os termos contratuais, no tópico seguinte serão 

expostos os dados obtidos através da pesquisa de campo, realizada por meio de entrevistas.  

 
6.5.  Da percepção dos Entrevistados 

  A obtenção de dados indiretos através das entrevistas, realizadas nos meses de abril e 

maio de 2022, cujas perguntas estão dispostas, respectivamente, no Apêndice, visou-se a 

obtenção de esclarecimentos sobre a transferência de tecnologia para a vacina contra Covid-19, 

a fim de analisar a presença dos elementos recomendáveis, em um projeto de transferência, à 

luz do guia da OMS, da legislação em vigor e do material bibliográfico.  

  Ao todo, foram realizadas 11 entrevistas com os seguintes grupos de colaboradores: alta 

gerência, gerentes de projeto, funcionários responsáveis pela produção da vacina contra Covid-

19, profissionais do NIT de Bio-Manguinhos e do grupo de prospecção de Bio-Manguinhos.  

  Por meio das entrevistas, complementou-se as informações obtidas através das notas 

técnicas, reportagens jornalísticas, palestras e vídeos sobre a temática.  
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  A seguir, serão destacados os principais pontos levantados nas entrevistas.  

 

- Atividades de Prospecção 

  Em relação à atividade de prospecção, os entrevistados afirmaram que esta começou a 

ser estruturada em outubro de 2019, com a finalidade de ampliar a inteligência competitiva de 

Bio-Manguinhos.  

  No entanto, com a pandemia, em janeiro de 2020, tal atividade foi redirecionada ao 

mapeamento das iniciativas em andamento no Brasil e no mundo, relacionadas à prevenção e 

ao tratamento da Covid-19. A rede de prospecção voltada para a Covid-19 teve como referência 

o piloto de prospecção em plataforma vegetal. 

  No dia 25 de março de 2020, o grupo de prospecção de Bio-Manguinhos apresentou 

para a Diretoria o primeiro cenário, sendo demonstrado os produtos, os desenvolvedores, as 

fases e as tecnologias existentes.  

  Segundo os entrevistados, a rede de prospecção foi constituída pelos seguintes grupos 

multidisciplinares: Grupo de Discussão (GD), Grupo de Trabalho em Prospecção (GT) e Grupo 

de Oportunidades (GO). Ao todo, estes grupos possuiam 58 participantes, que se distribuíam 

pela temática em discussão, havendo profissionais em mais de um grupo. Destaca-se que cada 

grupo possuía a sua lógica e os seus objetivos, no entanto, estavam interligados entre si. 

  O Grupo de Trabalho em Prospecção era voltado para o desenvolvimento de 

metodologia, ferramenta, coleta; análise de dados, cenários e painéis; e elaboração de relatórios 

técnicos. Já o Grupo de Trabalho - Oportunidades exercia a atividade de aprofundamento e a 

avaliação de propostas específica. Por sua vez, o Grupo de Discussão realizava discussões 

científicas, aprofundamento das análises feitas pelo GT-Prospecção, e a sinalização de 

oportunidades, sendo este dividido em grupos menores: GT-Vacinas, GT-Diagnósticos e GT – 

Biofármacos.  

  Observa-se, portanto, que a rede de prospecção realizou um trabalho de pesquisas, 

levantamento e tratamento das informações obtidas em bases de dados. De início, foi feito o 

monitoramento da evolução do desenvolvimento de novos produtos. Os dados foram acessados 

em diferentes canais, envolvendo desde as fontes primárias (contatos institucionais e 

comunicados de imprensa), até as secundárias (como AdisInsight, Clinical Trials Gov, ICTRP).  

  Tais dados foram complementados com as informações extraídas dos relatórios da OMS 

e de outras Instituições, sites especializados e páginas de laboratórios farmacêuticos. Após o 

levantamento, ocorreu a exclusão das informações repetidas, e a sua categorização, a fim de 

facilitar a visualização.  
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  Depois deste profundo trabalho de mapeamento, foram levantados os projetos para as 

vacinas contra Covid-19, em diferentes etapas. Em seguida, foram feitas várias reuniões pela 

área de novos negócios de Bio-Manguinhos com os desenvolvedores dos projetos mais 

avançados e aderentes às competências institucionais. Tais discussões com os potenciais 

parceiros foram importantes, já que muitas informações não tinham sido divulgadas 

publicamente, sendo necessário conversar com os desenvolvedores e alinhar as expectativas.  

  De acordo com o relato dos entrevistados, todo o material obtido foi examinado por um 

grupo específico que fazia a avaliação técnica e a análise comparativa das alternativas, assim 

como verificava a aderência estratégica, ao observar o tempo em que a tecnologia seria 

absorvida pela Instituição, levando em consideração a competência, infraestrutura, logística e 

investimento necessário.  

  Após a realização deste trabalho, as análises obtidas foram enviadas à Secretaria de 

Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, a fim de alinhar as conclusões 

com as estratégias do Ministério da Saúde.  

  A decisão do governo depois da realização das análises prospectivas sobre os aspectos 

tecnológicos, científicos, econômicos e clínicos das diferentes vacinas em desenvolvimento, foi 

pela celebração da encomenda tecnológica com a AstraZeneca. Tal decisão foi baseada em 

critérios específicos, conforme já mencionado neste Capítulo.  

  Observa-se que o trabalho de prospecção e seleção de um parceiro tecnológico para a 

transferência da vacina contra Covid-19 foi bastante complexo e dificultoso, na medida em que 

foi necessário o preenchimento de inúmeras lacunas de conhecimento por envolver uma doença 

nova, e pelo fato da atividade prospectiva estar sendo realizada em conjunto com o 

desenvolvimento dos imunizantes candidatos.  

  De acordo com os 2 entrevistados voltados à área do grupo de prospecção, as principais 

dificuldades foram: incerteza; o fato da informação ser limitada e imperfeita; assimetria de 

informações e barreiras ao acesso dos dados; elevado volume de informações; infodemia 

(excesso de quantidade em detrimento da qualidade das informações) e fakenews; 

desconhecimento inicial sobre o vírus, urgência de saúde pública e dificuldade de interação 

diante do trabalho remoto.  

  Apesar da existência de vários desafios, todos os entrevistados, de forma unânime, 

mencionaram que a rede de prospecção montada foi um dos fatores que contribuiu para o 

sucesso da transferência de tecnologia, sendo um dos ganhos alcançados. A atividade 

prospectiva possibilitou compreender o problema e o produto que se pretendia alcançar, assim 

como permitiu o levantamento das instituições parcerias capazes de ofertar a solução 
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tecnológica.  

 

- Negociação e Formalização dos Instrumentos Contratuais 

  Após a seleção da AstraZeneca, foi iniciada a negociação. Internamente, a tratativa teve 

o envolvimento da área de negócios e da diretoria geral de Bio-Manguinhos, bem como da 

presidência da Fiocruz. Além da participação destas áreas, houve o envolvimento da 

Procuradoria Federal da Fiocruz, da Coordenação de Gestão Tecnológica da Fiocruz 

(GESTEC), do Instituto de Pesquisa Econômica Aplicada; da Câmara Nacional de Pesquisa, 

Desenvolvimento e Inovação da Advocacia Geral da União; e da Câmara de Deputados.  

  De acordo com os entrevistados, um dos pontos positivos da negociação foi o fato da 

AstraZeneca já ter disponibilizado várias informações técnicas antes mesmo de ser iniciada a 

tratativa, o que viabilizou a avaliação de aspectos científicos-tecnológicos em maior detalhe por 

Bio-Manguinhos. Tal conduta também se replicou durante a fase de negociação, na medida em 

que foram fornecidas uma enorme quantidade de informações, antes mesmo da assinatura dos 

contratos. O recebimento antecipado dos documentos também possibilitou uma melhor 

preparação da Instituição brasileira quanto à incorporação da tecnologia.  

  Além disso, segundo um dos respondentes:  

 

[...] Tanto as experiências anteriores com os contratos de transferência de 
tecnologia, quanto o fato de a instituição estar preparada e o NIT-Bio-
Manguinhos fortalecido, foram fundamentais para a negociação e para o 
cumprimento da parte técnica (entrevistado locado na alta gerência).  

 

  Por outro lado, um dos principais obstáculos indicados pelos entrevistados foi a 

incerteza, por ter existido a necessidade de serem adquiridas aproximadamente 100,4 milhões 

de doses sem haver a garantia de que a vacina atingiria ao seu estágio final de desenvolvimento 

e registro. Apesar da existência da incerteza sobre o desenvolvimento e manutenção da 

imunidade, e da possibilidade dos resultados não serem entregues, o governo federal entendeu 

ser necessário o risco de pesquisa e produção, frente à urgência pela busca da manutenção da 

saúde pública e pela retomada do crescimento econômico. Para tanto, foi utilizado o 

instrumento da encomenda tecnológica por apresentar como finalidade a superação de um 

desafio tecnológico mediante o atingimento de uma solução não disponível no mercado.  

  Além desse desafio, os entrevistados também apontaram a questão temporal. Diante da 

situação de emergência em saúde pública, houve um pequeno intervalo de tempo para a 

negociação e formulação dos instrumentos jurídicos. Uma estratégia utilizada por Bio-
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Manguinhos, que possibilitou a assinatura do contrato em poucos meses, foi o 

desentranhamento do instrumento de encomenda tecnológica da transferência de tecnologia. 

Como a negociação da tecnologia do IFA envolvia aspectos delicados e complexos que atrasaria 

o início da parceria, a Instituição optou por realiza-los separadamente, como maneira de acelerar 

o processo.  

  Outro fator que contribuiu para a redução temporal foi a jornada de trabalho dos 

profissionais da Instituição governamental. De acordo com os entrevistados, muitas reuniões 

eram feitas nos finais de semana e a carga de horário de trabalho dos funcionários foi ampliada, 

tendo o trabalho em home office e o entusiasmo dos profissionais contribuído para tanto.  

  Da mesma forma, foi apontado como elemento facilitador a existência de profissionais 

dedicados à projetos específicos, o que não ocorre em geral, já que os funcionários de Bio-

Manguinhos não costumam possuir dedicação exclusiva por estarem envolvidos, ao mesmo 

tempo, em vários trabalhos da própria Instituição. No caso em específico, a existência de 

profissionais vinculados ao projeto da vacina contra Covid-19 contribuiu para a aceleração da 

negociação.  

O contrato de ETEC foi assinado em setembro de 2020, englobando o serviço de 

escalonamento do IFA e a transferência de tecnologia para a produção do imunizante contra o 

novo Coronavírus, que ocorreu em um documento em específico. Por sua vez, o instrumento 

de transferência foi firmado em junho de 2021. Não obstante o contrato de transferência de 

tecnologia ter sido pactuado meses depois, a informação sobre a fase industrial e sobre as 

questões técnicas foram fornecidas pela AstraZeneca desde da assinatura da encomenda 

tecnológica.  

  Outro ponto crítico apontado foi a questão linguística, haja vista que o idioma adotado 

foi o inglês. Aliado ao idioma estrangeiro, as diferenças culturais também dificultaram as 

tratativas e a comunicação entre as partes.  

  Da mesma forma, também foi visualizado, durante a fase de negociação, o obstáculo 

relacionado a posição de vulnerabilidade da Fiocruz, diante da ausência de reciprocidade dos 

direitos e deveres das partes. Sobre a posição privilegiada da AstraZeneca, cita-se, como 

exemplo, a isenção de qualquer responsabilidade da fornecedora sobre os eventos adversos 

provocados pela vacina.  

  Nessa linha, destaca-se o comentário de um dos entrevistados:  

 

Na minha percepção, a AstraZeneca estava com tudo a favor dela. De um lado, 
tinha o Laboratório privado que possuía a tecnologia licenciada de Oxford e 
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podia produzi-la. De outro, tinha a Fiocruz que pagaria pelo contrato, 
despenderia de tempo com o mesmo, sem ter a certeza de que o produto era 
promissor. Ao meu ver, a Instituição pública não tinha muitos poderes de 
negociação, já que a AstraZeneca tinha o que precisávamos, e nós não 
sabíamos se aquilo geraria um resultado positivo (entrevistado locado na alta 
gerência).  

 

  Em que pese a falta de reciprocidade, no que tange aos valores negociados, o contrato 

trouxe bastante economicidade, dada a ausência de previsão de pagamento de royalties ou de 

obtenção de lucros, durante a vigência da pandemia. Destaca-se, ainda, que em relação ao custo 

da vacina, o mesmo prevê um dos menores valores por dose, negociados no mercado.  

  Nessa linha, foi destacada a utilização do poder de compra do estado, como estratégia 

de negociação. A garantia do mercado brasileiro pelo Ministério da Saúde é um forte atrativo, 

na medida em que o Laboratório cedente terá como garantia a venda de milhões de doses ao 

PNI.  

  Outra questão bastante discutida durante a fase negocial foi o fato de Bio-Manguinhos 

almejar que a cláusula contratual sobre o objeto contivesse a previsão de que a contratação seria 

em número de doses, e não em lotes de IFA, por trazer maior precisão. Após muitas reuniões e 

conversas, estabeleceu-se o seguinte:  

 

O objeto do presente Contrato é a contratação da Contratada pela Contratante 
para a prestação dos seguintes serviços à título de encomenda tecnológica (...) 
(iii) a produção de IFA em quantidade suficiente para a produção, pela 
Contratante, de 100,4 milhões de doses de Vacina Covid-19, de acordo com a 
estimativa atual e conforme definido neste Contrato (Vacina Acabada).  

 

  Também teve o debate sobre a capacidade do banco de células e vírus semente, a ser 

fornecido pela AstraZeneca. No início, estava previsto que a multinacional farmacêutica apenas 

disponibilizaria um banco de células para 10 lotes de IFA, o que equivale, aproximadamente, a 

16 milhões de doses. Dada a alta demanda pela vacina contra Covid-19 e a incapacidade da 

Instituição, de naquele momento, gerar o seu próprio banco de células, já que haveria a 

necessidade de interrupção da produção do IFA, por ser utilizada a mesma instalação para 

produção, Bio-Manguinhos negociou com a Empresa para que fossem fornecidos lotes 

adicionais. Depois de muitas tratativas, acordou-se que a AstraZeneca disponibilizaria um 

quantitativo adicional de 40 lotes de IFA e forneceria o banco de células que deu origem ao 

banco de células de trabalho, bem como um determinado volume de vírus semente mestre.  

  Além destes pontos, a complexidade jurídica também foi apontada pelos entrevistados 

como um dos principais obstáculos, dada a dificuldade do desenho jurídico do contrato. Ao 
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mesmo tempo em que o NIT de BioManguinhos precisava ser redigido um instrumento de 

encomenda tecnológica, até então, nunca feito pela Instituição brasileira, também era necessário 

incorporar neste documento a transferência de tecnologia, assim como era preciso respeitar as 

condições precedentes, diante da existência de uma licença principal da Universidade de Oxford 

para a AstraZeneca, e evitar o uso de cláusulas restritivas. 

  No final, o contrato ficou bastante extenso com vários anexos por englobar a atividade 

de P&D; o serviço de escalonamento do IFA; a transferência de tecnologia para o 

processamento final da vacina e da produção do IFA, e a possibilidade de compra do IFA 

adicional através de contrato específico.  

  Como base para a elaboração do contrato de encomenda da Fiocruz, foi utilizado o 

Memorando de Entendimentos, o modelo do Contrato da Câmara Técnica de CT&I da AGU, o 

Manual de Encomenda Tecnológica do TCU e o Guia Geral de Boas Práticas do IPEA. Em 

complemento, alguns documentos também foram importantes e ampararam a negociação, como 

a Nota Técnica nº 6/2020-SCTIE/GAB/SCTIE/MS, o Ofício nº 

743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS e a Nota Técnica DISET/IPEA nº 71/2020. 

  Tais documentos serviram como norte, tendo em vista que foi preciso adaptá-los à 

situação concreta. Foi necessária a realização de um estudo profundo para verificar o que 

deveria ser acrescentado e quais cláusulas que poderiam ser mantidas ou excluídas dos modelos 

existentes.  

  Nessa linha, um dos entrevistados mencionou que:  

 

Ao mesmo tempo em que o processo de negociação foi bastante dificultoso 
por ter sido o primeiro caso de encomenda tecnológica realizado pela Fiocruz 
e por existirem poucos exemplos a serem seguidos dentro do país, ele também 
foi muito rico por ter proporcionado bastante aprendizado, na medida em que 
houve a necessidade de um estudo denso e de uma construção conjunta 
(entrevistado locado no NIT-BM).  

 
 

  Outra questão levantada pelos entrevistados foi a dificuldade da AstraZeneca em 

entender a legislação brasileira sobre a encomenda tecnológica. O acordo com a Fiocruz era 

diferente de todas as outras parcerias celebradas pela Farmacêutica, já que não envolvia uma 

compra pura e simples, mas um projeto de pesquisa e desenvolvimento, ainda não terminado. 

Tal ponto foi de enorme estranheza para o Laboratório privado, por não fazer parte do seu 

modelo de negócio. Para o melhor entendimento da AstraZeneca sobre o objeto contratual e 

para que fosse aceita a inserção no Contrato de que estava sendo encomendado um projeto em 

desenvolvimento tecnológico, foi necessária a realização de várias reuniões.  
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  Além deste ponto, a Empresa também teve dificuldade em compreender os limites de 

uma Instituição governamental, havendo resistência em aceitar que a Fiocruz, por ser uma 

Fundação Pública, possui o seu funcionamento regulado por normas de direito público. Da 

mesma forma, também houve dificuldade em ser entendida a parte burocrática e a quantidade 

de instâncias necessárias para aprovação do contrato.  

  Acrescida a essas adversidades, segundo os entrevistados, também houve o desafio em 

realizar, de forma acelerada, as etapas prévias à celebração da encomenda tecnológica. Diante 

da necessidade de encurtar as etapas e com base na Lei de Emergência Nacional, criou-se um 

paralelismo entre as fases. Ao mesmo tempo em que se fazia os Estudos Preliminares, também 

estavam sendo feitas as reuniões com os parceiros e mapeados os riscos das contratações. O 

mesmo ocorreu durante a elaboração do Termo de Referência, já que este foi feito em conjunto 

com as Etapas de Negociação e com a Análise das Propostas, para depois seguir com a 

ratificação da dispensa de licitação e com a assinatura do contrato.  

  Logo, todo o processo de formalização do contrato e as suas etapas prévias foram 

bastante complexas. Apesar dos profissionais de Bio-Manguinhos possuírem familiaridade com 

os acordos de transferências e da Instituição apresentar uma equipe multidisciplinar, foi 

apontada uma enorme dificuldade durante a negociação e elaboração das cláusulas contratuais.  

 

- Barreiras durante a Implantação da produção da vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos 
 

  Em adição aos desafios existentes na fase de negociação, segundo os entrevistados, 

também estiveram presentes algumas barreiras durante a implantação da produção da vacina 

Covid-19 em Bio-Manguinhos.  

O primeiro elemento problemático foi a questão temporal. Diante da urgência em ser 

implementada a produção da vacina contra Covid-19, houve um espaço de tempo extremamente 

curto para serem firmados os instrumentos contratuais e para serem realizadas as adaptações 

fabris e treinamentos. Inclusive, o cronograma feito pela Instituição, inicialmente, gerou uma 

desconfiança por parte da AstraZeneca se o mesmo seria cumprido, já que a Empresa teria um 

ínfimo período para realizar todo o procedimento. Tal desconfiança foi superada com o 

acompanhamento semanal por parte do Laboratório privado, capaz de identificar a evolução, os 

gargalos e os riscos.  

No entanto, vale registrar que apesar da questão temporal ser apontada como um 

empecilho, a mesma também foi vista como um ponto positivo. Isso porque, um dos problemas 

comuns nos processos de transferência de tecnologia, celebrados por Bio-Manguinhos, é o seu 
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grande tempo de duração. Muitas das vezes, quando uma tecnologia é incorporada pela 

Instituição, ela já se encontra obsoleta, dada a longa demora para a conclusão do processo de 

transferência.  

No caso em específico, a disposição de vontade da AstraZeneca, a existência de uma 

base tecnológica em Bio-Manguinhos e o aporte financeiro, foram alguns dos fatores que 

contribuíram para que a tecnologia fosse transferida rapidamente. 

Outra barreira, segundo os entrevistados, foi a complexidade regulatória, em razão do 

grande volume de documentos técnicos a serem apresentados à Anvisa, da existência de 

requisitos complexos para o registro, bem como da necessidade de serem disponibilizados os 

resultados de vários estudos exigidos. No entanto, em relação às vacinas contra Covid-19, vale 

registrar que a Anvisa instituiu vias de avaliação acelerada, estabeleceu um processo de envio 

contínuo de dados, adequou a sua forma de trabalho, implementou novas estratégias de atuação 

e elaborou normas específicas, a fim de facilitar e diminuir os problemas regulatórios.  

A seguir, traz-se a Figura 17 que contém o fluxo de registro da vacina da AstraZeneca 

pela Anvisa, demonstrando uma atuação rápida por parte da Agência reguladora e a utilização 

do processo de submissão contínua, o que favoreceu o amplo acesso aos imunizantes.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 17 - Fluxo do registro da vacina contra Covid-19 da AstraZeneca/Fiocruz. 
Fonte: Anvisa (2021). 

 

Desta feita, ao mesmo tempo em que a questão regulatória foi apontada como um 

desafio, dada a existência de inúmeros requisitos a serem cumpridos, diante da necessidade de 

cautela durante as avaliações de eficácia e segurança dos produtos pela agência reguladora, os 

entrevistados também sinalizaram uma maior flexibilidade nas vias regulatórias, um tempo de 

resposta acelerado e uma boa comunicação com a Anvisa.  

Sob esse contexto, foi afirmado o seguinte:  

 

No caso da vacina contra Covid-19, a Anvisa foi muito parceira. Os prazos de 



160  

análise e as respostas ao cumprimento de exigência foram diminuídos, a fim 
de garantir o favorecimento da saúde pública. Houve um encurtamento para 
agilizar a disponibilidade, com segurança, do produto que pudesse reverter o 
quadro. Tudo foi feito e pensado nesse propósito. Foram realizadas várias 
reuniões regulatórias com a Agência e a mesma possuía conhecimento de todo 
o processo. A transparência e a necessidade de juntos chegar ao ponto que 
todos estavam almejando foi fundamental (entrevistado da alta gerência).  

 
Noutro rumo, os entrevistados também mencionaram que a aquisição de insumo e 

equipamentos em um mercado internacional sob grande demanda foi um forte empecilho. Em 

relação à escassez de insumo e de equipamentos, Bio-Manguinhos adotou as seguintes ações: 

intensivo acompanhamento; frequentes contatos com os fornecedores para garantir que os 

insumos fossem entregues nas datas previstas; e desenvolvimento de soluções alternativas.  

Dentre estas soluções, destaca-se a inicialização do processamento final com a 

substituição de alguns aparelhos pelos que já existiam na Instituição brasileira e pelo ajuste do 

produto ao processo já estabelecido em Bio-Manguinhos. Tal adaptação somente foi possível, 

dada a experiência do Laboratório público oficial, acrescida da articulação com a AstraZeneca. 

O procedimento de ajuste feito por Bio-Manguinhos foi bem aceito pela Multinacional 

farmacêutica. Inclusive, os outros parceiros do mundo trabalharam desta mesma forma, dada a 

dificuldade de compra dos suprimentos.  

Deve ser observado, neste ponto, que a adequação do produto ao processo de Bio-

Manguinhos foi uma estratégia inovadora, já que as transferências realizadas anteriormente pela 

Instituição seguiam exatamente o procedimento adotado pela desenvolvedora, o que, por um 

lado, diminui o risco tecnológico, por outro, aumenta consideravelmente o tempo. Nota-se que 

o procedimento de ajuste foi uma estratégia de aceleração, pois se houvesse a necessidade de 

aguardar a compra de todos os equipamentos, seria despendido um tempo consideravelmente 

maior.  

Ainda sobre os equipamentos, o outro risco era a sua falha, diante da presença de uma 

linha de produção bastante intensa e do emprego de muitos aparelhos antigos. A ação de 

mitigação foi a realização de manutenção destes equipamentos para evitar a interrupção do 

processo.  

Noutro rumo, também foi apontada a dificuldade da capacidade de processamento final 

durante a fase inicial, dada a necessidade da Instituição cumprir com a sua agenda de produção. 

Por um lado, Bio-Manguinhos precisava buscar respostas e apoiar o Ministério da Saúde no 

enfrentamento, por outro lado, precisava respeitar o cronograma de fornecimento de outros 

produtos ao Governo. Diante disso, foi necessário revisar todo o planejamento e o controle das 

operações, da mesma forma foi preciso avaliar as prioridades para manter as atividades 
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essenciais, assim como foi necessário formular uma nova lógica de trabalho em regime remoto 

e montar novas estruturas de governança e gestão. A realização deste replanejamento 

possibilitou a ampliação da capacidade de processamento final.  

Com a superação da dificuldade de capacidade de processamento final, o desafio que 

passou a prevalecer foi o da falta do IFA e do seu não recebimento nas datas acordadas, por 

problemas burocráticos. Para tanto, foram realizados acompanhamentos junto com a 

AstraZeneca e foi obtido apoio do Ministério das Relações Exteriores para a realização de 

contatos com a Embaixada da China. 

Além disso, a falta de pessoal também foi um grande problema, já que uma média de 

aproximadamente 40% da mão de obra estava afastada, trabalhando em regime de home office. 

Como forma de remediar a situação, foi criado um canal forte de comunicação entre os gestores 

e os colaboradores, bem como ocorreu a contratação de novos profissionais, havendo um 

aumento de 3,3% na força de trabalho em relação ao ano anterior. Sobre os novos funcionários, 

foi destacada a necessidade de treinamento dos mesmos.  

Ainda em relação ao aspecto pessoal, os entrevistados apontaram a existência de poucas 

ações formais voltadas à capacitação, sendo esta iniciativa tomada, em geral, por vontade dos 

próprios profissionais. Com exceção à regra, no ano de 2020, foram oferecidas um total de 

24.915 horas de treinamentos, tendo como destaque o programa de Desenvolvimento Gerencial 

(PDG) e o de Desenvolvimento Funcional (PDF).  

Nesse sentido, menciona-se que ao analisar os dados constantes na Figura 15, observa-

se um percentual elevado de profissionais que possuem apenas ensino médio, a saber: 39,52%. 

Complementando a análise dos números relacionados à especialização dos funcionários de Bio-

Manguinhos, constata-se que apenas 13,50% e 6,44% do pessoal apresentam, respectivamente, 

mestrado e doutorado. Tal percentual é bastante baixo para uma Unidade que demanda de uma 

atividade de intensa pesquisa.  

Como se sabe, para que haja a incorporação de novas tecnologias, é preciso que se tenha 

um conhecimento maior e mais complexo. Desse modo, a qualificação é um dos indicadores 

para mensurar a capacidade tecnológica. Conforme mencionado, ao analisar os dados voltados 

à especialização do pessoal de Bio-Manguinhos, observa-se que a Instituição não está seguindo 

este caminho.  

Por outro lado, os entrevistados também destacaram a terceirização como um dos 

problemas gerais de Bio-Manguinhos, já que a Instituição realiza esta forma de contratação a 

fim de remediar o gargalo da escassez de mão de obra, dado que o número de concurso público 

não acompanha as necessidades da Organização. Sobre esse ponto, vale relembrar que a 
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quantidade de profissionais permanentes vem diminuindo, progressivamente, no decorrer dos 

anos, como demonstrado no Gráfico 4.  

A redução de servidores efetivos é bastante problemática pelo fato do Governo Federal 

não permitir o pagamento de cursos para os profissionais terceirizados, e não possibilitar que 

os mesmos sejam capacitados na empresa fornecedora de tecnologia, visto que somente os 

servidores públicos podem realizar viagens internacionais. É notório que tais fatos geram um 

enorme prejuízo para a administração pública, já que muitos dos profissionais terceirizados 

estão à frente de projetos e o quadro permanente de servidores efetivos, no ano de 2020, 

representava apenas 10,91% do total. No entanto, a proibição de viagens internacionais para os 

terceirizados, especificamente para a transferência de tecnologia da vacina contra Covid-19 não 

foi um problema, já que os treinamentos, em sua maioria, ocorreram de forma remota. 

Ainda sobre a terceirização, salienta-se a alta rotatividade destes profissionais, diante da 

inexistência de vínculo permanente com a Instituição. É inequívoco que a alta rotatividade gera 

uma perda de investimento e conhecimento para a administração pública, sendo imprescindível 

que a Instituição assegure a formação e a retenção de profissionais altamente especializados.  

Somado a esses desafios, os entrevistados apontaram a existência de dificuldades 

operacionais, como uma das principais barreiras para a implantação do processo produtivo. 

Dentre estas dificuldades, destacam-se as seguintes: reorganização da produção; preparação das 

instalações para a produção da vacina contra Covid-19; contratação de pessoal necessário; 

reorganização da logística; treinamento profissional; e instauração de um regime de produção 

sem folga.  

Desta feita, foi destacado que apesar do método de trabalho desenvolvido na cadeia 

produtiva ter sido um grande desafio, também foi apontado como um enorme aprendizado, que 

será útil para todos os processos internos da Unidade, independentemente de serem de 

transferência de tecnologia.  

Vale salientar que os entrevistados também mencionaram a questão da dependência de 

liberação orçamentária de Bio-Manguinhos, como um dos grandes problemas enfrentados nos 

últimos anos. Isso porque, o orçamento da Instituição é determinado com base no plano 

Plurianual do Governo Federal e a sua receita é oriunda (i) do fornecimento de vacinas, kits 

para diagnóstico e biofármacos para o Ministério da Saúde; (ii) da venda de produtos excedentes 

para países em desenvolvimento; (iii) de emendas parlamentares; e (iv) de recursos captados 

junto aos órgãos do Ministério da Saúde para apoio à determinados projetos.  

Nos últimos anos, como demonstrado na Figura 14, ocorreu uma redução dos gastos em 

pesquisa e desenvolvimento, provocado pelo corte no orçamento federal à saúde pública. Em 
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consequência à diminuição dos investimentos, houve uma drástica diminuição da carteira de 

projetos de P&D de vacinas de Bio-Manguinhos.  

Nesse sentido, registra-se que, em 2019, apenas foram gastos 70 milhões de reais em 

P&D, o que corresponde ao percentual de 3,2% da receita total, sendo este investimento similar 

ao do ano anterior. A baixa taxa de investimento em P&D em relação à receita total da 

Instituição, em comparação com as multinacionais farmacêuticas, contribui para o cenário de 

dependência. Isso porque, para manter a qualidade, é necessário que o investimento seja 

contínuo em manutenção e em modernização da infraestrutura, assim como em capacitação de 

recursos humanos especializados.  

Em que pese a baixa destinação orçamentária, em virtude da pandemia, ocorreu uma 

ampliação dos investimentos. No ano de 2020, Bio-Manguinhos investiu aproximadamente 140 

milhões de reais em P&D, o que corresponde ao dobro do valor investido no ano anterior. No 

entanto, o valor investido em P&D, equivale a 2,57% da receita total, que passou de R$ 2,18 

bilhões para R$ 5,29 bilhões.  

É notório que o investimento deve ser constante, não podendo ser esporádico. Como 

demonstrado, é fundamental que Bio-Manguinhos realize continuamente o desenvolvimento de 

suas equipes, assim como modernize e amplie a sua infraestrutura, para que, assim, sejam 

alcançados altos níveis de eficiência e, consequentemente, seja aumentada a sua capacidade 

produtiva e tecnológica.  

Desse modo, os entrevistados, sem exceção, identificaram a necessidade de priorizar e 

impulsionar mais recursos à ciência, tecnologia, pesquisa e inovação, a fim de fortalecer o 

laboratório público, bem como ampliar a capacidade humana. Nessa linha, foi citada a 

necessidade do Governo Federal destinar recursos ao projeto do Complexo Industrial de 

Biotecnologia em Saúde (CIBS), em Santa Cruz/RJ, já que este será o maior centro de produção 

de produtos biológicos da América Latina.  

 

- Elementos facilitadores 

  Não obstante a presença desses entraves à transferência, vários elementos facilitadores 

estiveram presentes. O primeiro a ser mencionado é a credibilidade da Instituição e de seu corpo 

de pesquisadores, sendo um Laboratório de excelência na área de produção de vacinas da 

América Latina e um dos maiores fornecedores das vacinas do PNI.  

  Nessa linha, os entrevistados apontaram, tanto a experiência de Bio-Manguinhos em 

imunobiológicos, quanto o seu reconhecimento a nível nacional e internacional, como pontos 

positivos para a celebração da parceria, dada a possibilidade real da Instituição em absorver a 
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tecnologia e produzi-la. Desse modo, houve um consenso de que a Organização apresentava 

habilidade em adquirir a tecnologia e conhecimentos.  

  Em complemento, também foi assinalada a capacidade da Instituição. Apesar da 

plataforma tecnológica de vacina contra Covid-19 da AstraZeneca ser inovadora, a mesma 

possuía uma similitude em termos operacionais produtivos com as competências de Bio-

Manguinhos. Além destas semelhanças, muitos dos conhecimentos já estavam incorporados 

dentro do Laboratório governamental, o que facilitou a manipulação da nova tecnologia e a sua 

assimilação. 

  Ainda sobre esse ponto, destaca-se a capacidade dos colaboradores da Unidade. Nesse 

sentido, um dos respondentes mencionou o seguinte:  

 

Bio-Manguinhos possui uma equipe muito forte e capaz tecnicamente. A 
equipe é tão capaz que mesmo sem treinamento presencial e sem visualizar a 
produção nas instalações da AstraZeneca, a tecnologia foi absorvida com 
segurança (entrevistado locado na área de produção de vacinas).  

 
  Outro elemento facilitador constatado pelos entrevistados foi o fato da Organização já 

ter celebrado várias parcerias, sendo citada como destaque a transferência de tecnologia para a 

vacina Hib da GSK. Tais experiências, além de terem permitido a incorporação dos 

conhecimentos, também possibilitaram o aprimoramento do processo e o não cometimento dos 

mesmos erros.  

  Os entrevistados também mencionaram como pontos positivos a transparência e a 

comunicação efetiva entre as Organizações e dentro da própria Instituição brasileira. Por ser 

uma questão pandêmica, a comunicação foi bastante facilitada e a negociação foi estendida para 

a obtenção de maiores ganhos. Tanto a AstraZeneca estava empenhada em produzir a vacina e 

introduzi-la ao mercado, quanto a Fiocruz necessitava incorporar a tecnologia por motivo de 

saúde pública. Dentro da Instituição brasileira, houve o compartilhamento de informações entre 

os diferentes departamentos e equipes.  

  A comunicação efetiva também possibilitou que fossem redigidos três termos aditivos 

ao contrato, a fim de abarcar as questões que não tinham sido previstas originalmente. Sobre 

esse ponto, destaca-se a inexistência de qualquer dificuldade em relação à elaboração destes 

aditivos.  

  Além da boa relação entre as partes envolvidas, observou-se ainda a motivação pessoal 

dos colaboradores de Bio-Manguinhos e a presença de profissionais capacitados. Dentre os 

fatores motivacionais para a incorporação da tecnologia pela Instituição brasileira, registra-se a 

experiência tecnológica que a transferência proporcionaria em várias áreas da Organização, 
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bem como o enfrentamento de uma emergência sanitária.  

  Segundo o relato de uma das Entrevistadas, “o contrato movimentou toda a Unidade, 

havendo uma união em prol do sucesso da transferência de tecnologia. O mesmo foi uma 

experiência de união e amor pela saúde pública”. 

  Também se visualizou uma vontade em transmitir a tecnologia por parte da fornecedora, 

sendo realizados treinamentos e inúmeras reuniões externas e internas. Todos os dados sobre o 

processo produtivo, equipamentos, estrutura fabril e características dos insumos foram 

transmitidos pela AstraZeneca.  

  Em relação às reuniões com a Empresa privada, registra-se que as mesmas eram 

realizadas, no mínimo, uma vez por semana, sendo tratadas as dúvidas e a maneira como Bio-

Manguinhos precisava se estruturar para absorver a tecnologia.  

  Quanto aos treinamentos, destaca-se que os mesmos sempre eram fornecidos antes de 

ser inicializada alguma etapa do processo. Convém mencionar, nesse ponto, que os 

treinamentos ocorreram de forma remota diante da pandemia e do curto espaço de tempo, ao 

contrário dos processos tradicionais de transferência. De acordo com a opinião dos 

entrevistados, o treinamento remoto, ao mesmo tempo, foi uma oportunidade e uma dificuldade 

para as partes envolvidas. Por um lado, um maior número de pessoas puderam participar do 

treinamento, não havendo a necessidade de compartilhamento do conhecimento interno, 

tampouco esteve presente o problema dos terceirizados não poderem realizar viagens 

internacionais. Por outro lado, a absorção do conhecimento foi um pouco prejudicada.  

  Além dos treinamentos e das reuniões, também houve o auxílio presencial de dois 

consultores, contratados pela AstraZeneca, que ficaram aproximadamente 4 meses em Bio-

Manguinhos, prestando suportes na implementação do processo. Após os consultores 

visualizarem que a Instituição possuía domínio, os mesmos deixaram de estar presentes 

presencialmente, porém, continuaram participando das reuniões técnicas.  

  Sobre esse assunto, os entrevistados também mencionaram que os especialistas de Bio-

Manguinhos integraram vários grupos nacionais e internacionais de trabalhos e pesquisa, como 

o Comitê de Resposta Rápida à Eventos Adversos Pós Vacinação contra a Covid-19. 

  Noutro rumo, foi registrado que o ato de registrar todas as atividades voltadas para a 

transferência foi um facilitador, por ter permitido a materialização do conhecimento. Logo, a 

codificação do conhecimento esteve presente durante o processo de transferência de tecnologia. 

  Outro elemento fundamental foi a realização por parte de Bio-Manguinhos de uma 

análise profunda sobre a nova tecnologia e sobre a sua compatibilidade com a existente dentro 

da Instituição. Nesse aspecto, todos os entrevistados mencionaram que “as informações obtidas 
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durante a fase de prospecção subsidiaram a negociação e a elaboração dos contratos”, tendo 

sido fundamental o “conhecimento detalhado do grau de maturidade da tecnologia”.  

  Os entrevistados também apontaram a utilização de uma infraestrutura já existente, o 

que contribuiu para a redução do tempo e dos custos. Durante a incorporação do IFA da 

AstraZeneca, como mencionado anteriormente, ocorreu a adaptação do processo, sendo 

utilizada a estrutura existente em Bio-Manguinhos para o processamento final, sendo necessário 

adquirir apenas alguns equipamentos. Por sua vez, para a produção do IFA, houve uma 

adequação maior do Centro Henrique Penna, ocorrendo o aproveitamento de vários 

instrumentos e a obtenção de equipamentos específicos, como biorreatores e sistemas de 

purificação. Também foi necessário construir um novo Laboratório, o que será exposto mais 

abaixo, a fim de suprir o aumento da demanda por análises de controle de qualidade, assim 

como foi preciso construir uma nova área para armazenagem do IFA.  

   Ainda segundo os entrevistados, a organização do trabalho em Bio-Manguinhos 

contribuiu bastante para o sucesso, tendo sido montada uma estrutura de gestão bastante 

robusta. A Instituição estabeleceu uma gerência de projeto, constituída por aproximadamente 

trinta funcionários e por um gerente geral, que respondia diretamente ao Diretor de Bio-

Manguinhos, garantindo uma maior rapidez na tomada de decisões e na solução dos problemas. 

O gerente geral possuía quatro frentes de trabalho: i) Gerência Administrativa (Compliance 

legal , aquisições, cadeia de suplemento, adequações de quadro pessoal, treinamento e etc.); ii) 

Gerência de Transferência de Tecnologia propriamente dita (Processamento final, Produção de 

IFA, Controle de Qualidade); iii) Gerência de Infraestrutura; e iv) Compliance Regulatório e 

Recursos Humanos (Atendimento aos requisitos regulatórios: Biossegurança, Segurança do 

Meio Ambiente, Segurança do Trabalho, Boas Práticas de Fabricação). Desta feita, a presença 

de uma forte liderança foi extremamente importante, sendo apontado como um dos fatores 

principais para o sucesso da transferência de tecnologia.  

   Nessa linha, um dos respondentes mencionou que:  

 
[...] sempre que surgir uma transferência de tecnologia que demande de 
urgência, a estratégia implementada para a vacina contra Covid-19 é um 
modelo a ser seguido. [...] Porém, essa estrutura não é passível de ser montada 
em todos os projetos de transferência de tecnologia, por envolver um 
quantitativo de funcionários muito alto e por englobar outras complexidades. 
Na minha visão, para os demais acordos, seria interessante criar, dentro da 
Coordenação Tecnológica de Bio-Manguinhos, um núcleo administrativo e 
outro de infraestrutura para que agilizasse a comunicação e a análise com as 
áreas funcionais da Unidade (gerente de projeto de BM).  

 

  Por fim, os entrevistados destacaram o papel fundamental que teve a iniciativa privada. 
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Além de auxiliar na negociação com os fornecedores de insumos e equipamentos, também 

contribuiu financeiramente. A colaboração da AMBEV47 foi citada pelos respondentes como 

primordial. A Empresa cedeu 10 funcionários para ajudarem com o processo da transferência 

de tecnologia.  

  Sobre as doações, registra-se que, até maio de 2022, a Fiocruz, em parceria com 

indivíduos e organizações públicas e privadas, recebeu a quantia de aproximadamente 505 

milhões de reais. Parte destes recursos foi utilizado para melhoria da infraestrutura, para 

adaptação fabril e para a ampliação da estrutura de controle de qualidade (FIOCRUZ, 2022c).  

  O aludido aporte também contribuiu para que Bio-Manguinhos inaugurasse, em 23 de 

novembro de 2021, o novo Laboratório Físico-químico (Lafiq), a fim de suprir o aumento da 

demanda por análises de controle de qualidade, provocado pela incorporação da produção da 

vacina contra o novo Coronavírus.  

  O novo laboratório foi construído em apenas 7 meses, tendo sido gasto 19 milhões de 

reais em infraestrutura, sem incluir o valor despendido com equipamentos. O laboratório foi 

projetado para respeitar os parâmetros de sustentabilidade, apresentando efluente industrial para 

o descarte de rejeitos em uma própria estação de tratamento, sistema de controle ambiental para 

o armazenamento temporário de resíduos químicos, sistema de descarte de resíduos infectantes 

e proteção antirruído. 

  Desse modo, em unanimidade, foi apontado que o apoio da iniciativa privada assim 

como a experiência na área de biotecnologia, a infraestrutura tecnológica instalada e a 

capacidade de gestão, foram fundamentais para a incorporação da tecnologia de forma rápida. 

  Após as aludidas considerações, para finalizar, segue-se o Quadro 18 com a 

consolidação das barreiras e dos elementos facilitadores identificados no decorrer da 

transferência de tecnologia para a vacina contra Covid-19. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                      
47 “A Ambev é uma grande empresa de bebidas, sediada em São Paulo, mas com atuações em todo o Brasil e no 
continente. No total, ela opera em 16 países das Américas (Antígua, Argentina, Barbados, Bolívia, Brasil, Canadá, 
Chile, Cuba, Dominica, Guatemala, Nicarágua, Panamá, Paraguai, República Dominicana, Saint Vincent e 
Uruguai)” (AMBEV, 2022). .. 
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

 

   A pandemia provocada pelo Sars-Cov-2, além de ter mostrado o quanto é incipiente a 

indústria biotecnológica brasileira e o quanto são frágeis as políticas públicas que estimulam as 

atividades de P&D, reafirmou a importância dos laboratórios governamentais e a relevância da 

autonomia local e regional na produção de imunizantes e de insumos estratégicos para a saúde 

pública nacional e internacional. A dependência aos insumos e aos equipamentos torna o 

sistema de saúde completamente vulnerável.  

  No entanto, nos últimos anos, o cenário brasileiro de pesquisa, desenvolvimento 

tecnológico e inovação em relação aos imunizantes, tem sido de retrocesso, diante da 

diminuição de recursos financeiros e das escassas políticas públicas que estimulam as atividades 

de P&D.  

  Apesar de serem poucas as iniciativas e ínfimos os investimentos governamentais, 

visando superar a situação de dependência nacional em relação à vacinas e insumos, Bio-

Manguinhos vêm celebrando parcerias para absorção de novas tecnologias e para a ampliação 

do conhecimento. O esforço por parte deste laboratório público deve ser visto não somente 

como um elemento estratégico para a saúde pública, mas, principalmente, como uma forma de 

ampliar a inovação e acentuar o crescimento econômico.  

  Por meio dos acordos de transferência de tecnologia, muitos ganhos têm sido alcançados 

por Bio-Manguinhos, porém, muitos obstáculos ainda precisam ser superados. A presença 

reiterada de alguns entraves nas parcerias, apenas reafirma a necessidade de uma política 

pública de longo prazo com investimentos e monitoramento frequentes, bem como a 

necessidade de serem ampliadas as ações formais voltadas à capacitação de pessoal e a 

destinação de recursos financeiros à atividade de P&D.  

  Nessa linha, destaca-se que a presente pesquisa propôs mapear as particularidades do 

complexo processo de transferência de tecnologia para a vacina da Covid-19, bem como 

reconhecer os principais facilitadores e barreiras, conforme se observa no Quadro 1848:  

 

 

 

 

                                                      
48 Menciona-se que as linhas da coluna “Elementos Facilitadores” não estão associadas as linhas da coluna 

“Barreiras”.  
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Quadro 18 - Barreiras e elementos facilitadores da transferência de tecnologia para a 
vacina contra Covid-19  

Fase Elementos Facilitadores Barreiras 
Atividade 
Prospectiva 

Equipe Multisciplinar Assimetria de informações e dificuldades ao 
acesso dos dados 

Amplo trabalho de pesquisa, 
levantamento e tratamento de informações 

Preenchimento de lacunas de conhecimento 

Elevado volume de informações técnicas durante o 
estudo de prospecção 

Divisão da rede de prospecção em vários 
grupos de trabalhos multidisciplinares 

Aspecto Temporal: Urgência de saúde pública 

Fakenews   

Negociação e 
Formulação 
dos 
Instrumentos 
Contratuais 

Disponibilização de informações técnicas 
antes de ser iniciada a tratativa 

Incerteza (Necessidade de ser adquirido um 
produto em desenvolvimento) 

Utilização do instrumento da ETEC Curto intervalo de tempo 

NIT de BM preparado e fortalecido Diferenças Culturais 

Familiaridade com os acordos de TT  Ausência de Familiaridade de BM em realizar o 
instrumento da ETEC 

Auxílio da iniciativa privada durante as 
tratativas 

Complexidade Jurídica dos instrumentos 
contratuais 

Entusiasmo dos profissionais de BM Posição de vulnerabilidade de BM 

Existência de profissionais dedicados 
exclusivamente ao projeto específico 

Questão linguística 

Poder de Compra Governamental Dificuldade da AZ em entender a legislação 
brasileira sobre ETEC e os limites de uma 
Instituição governamental 

Realização de várias reuniões internas e 
externas semanalmente 
Elaboração do instrumento da ETEC 
separado do Contrato de TT 

Implantação 
da Produção 
da Vacina 

Disposição de Vontade de Ambas as 
Partes 

Competividade pela aquisição de insumo e 
equipamentos 

Compartilhamento interno de informações 
dentro de BM 

Necessidade de realizar de forma acelerada as 
adaptações fabris e treinamentos 

Atuação da Anvisa Complexidade Regulatória 

Treinamentos Remotos (Maior número de 
colaboradores treinados) 

Treinamentos Remotos (Prejuízo na absorção de 
conhecimento) 

Experiência Prévia Falta do IFA 

Adaptação de alguns equipamentos e do 
processo de produção da vacina 

Poucos colaboradores com mestrado e doutorado 

Agilidade na reorganização da produção; 
na preparação das instalações para a 
produção da vacina contra Covid-19; na 
reorganização da logística; e na 
instauração de um regime de produção 
ininterrupta 

Terceirização 

Altos investimentos públicos e privados 
para a TT para a vacina contra Covid-19 

Cortes Orçamentários nos últimos anos 

Contratação de novos colaboradores Redução da Mão de Obra (diante da pandemia) 

Infraestrutura Existente Dificuldades Operacionais 

Presença de dois consultores (contratados 
pela AZ) 

Dependência de liberação orçamentária pelo MS 

Credibilidade da Instituição e de seu 
corpo de pesquisadores 
Similitudes da Tecnologia com as 
Competências de BM 

Registro das atividades (Materialização 
do Conhecimento) 

Fonte: Elaboração própria.  
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  Como demonstrado no Quadro 18, a partir da análise do estudo de caso, foi possível 

observar, por um lado, a presença de desafios semelhantes aos existentes nos acordos anteriores 

de transferência de tecnologia celebrados por Bio-Manguinhos, por outro, a superação de 

obstáculos que antes eram comuns. 

  O estudo demonstrou a existência de competências dentro Bio-Manguinhos que, no 

entanto, estão rodeadas por barreiras, sejam estruturais, burocráticas, financeiras, operacionais. 

Desse modo, para que a Instituição evolua e consiga obter a independência tecnológica, é 

preciso ultrapassar os principais obstáculos, assim como é necessário trabalhar para que a 

capacitação tecnológica seja sempre alcançada.  

  Para serem extrapolados tais obstáculos, há a necessidade de que a transferência de 

tecnologia esteja associada a alguns fatores, dentre os quais se destaca os seguintes: 

conhecimento prévio, investimento significativo em P&D, mão de obra especializada, 

treinamentos, capacitações constantes, existência de estrutura fabril moderna e disposição de 

vontade em transferir a tecnologia. Além desses elementos, também é importante que sejam 

seguidas as orientações presentes nos trabalhos da literatura e no Guia elaborado pela OMS, 

exaustivamente expostas no Capítulo 4. 

  Em contrapartida aos desafios existentes no decorrer do processo de transferência de 

tecnologia, com base nas entrevistas, também se identificou a presença de alguns elementos 

altamente favoráveis e que garantiram a rápida incorporação da tecnologia, conforme 

mencionado no Quadro 18.  

  Dentre estes fatores, destaca-se a atividade prospectiva. O grupo de prospecção 

desempenhou um importante trabalho ao realizar o levantamento dos potenciais candidatos, e 

ao auxiliar na tomada de decisão. Logo, a escolha pelo parceiro ideal é um processo de extrema 

importância e foi bem executado pela Instituição, devendo tal atividade ser replicada nos demais 

acordos de transferência de tecnologia.  

  Além da atuação da rede de prospecção, a negociação também foi bem desempenhada 

e preparada pelos funcionários de Bio-Manguinhos, tendo sido feita uma profunda análise, a 

fim de garantir o máximo de retorno possível para a Instituição. Além disso, a negociação 

possibilitou a fixação de um dos menores valores por dose, negociados no mercado. De forma 

geral, a negociação abrangeu os interesses de ambas as partes, com exceção de alguns aspectos, 

dentre os quais se destaca: a comercialização que ficou restrita ao mercado público brasileiro, 

salvo nas situações humanitárias e autorizadas pela AstraZeneca; e a isenção de 

responsabilidade sobre os eventos adversos provocados pela vacina por parte da AstraZeneca. 

Sobre esse último ponto, registra-se que, apesar da Fiocruz ter pleiteado a responsabilidade da 
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AstraZeneca, e a mesma não ter sido aceita, a Instituição brasileira concordou com os termos e 

condições propostos, dado o interesse público no acesso à vacina. 

  Após a negociação, os profissionais do NIT-Bio-Manguinhos também exerceram um 

papel fundamental durante a formulação dos instrumentos contratuais. Os mesmos foram 

redigidos em tempo recorde, de forma clara, precisa e flexível, tendo sido elaborados com base 

nos modelos e estudos existentes. Um dos fatores que influenciou a formulação dos 

instrumentos, de maneira acelerada, foi a presença de colaboradores trabalhando com dedicação 

exclusiva a esta parceria.  

  De igual modo, os funcionários que trabalharam diretamente com a produção da vacina 

e os profissionais envolvidos com a gerência do projeto também contribuíram para o êxito da 

parceria. A formação de uma gerência de trabalho composta por um gerente geral e com 

algumas linhas de frente foi importante para a tomada de decisões aceleradas e para remediar 

os obstáculos que surgiam ao longo do processo.  

 Assim, verifica-se a existência de um intenso trabalho em conjunto e de uma motivação 

pessoal por parte dos profissionais da Unidade de Bio-Manguinhos. O mesmo também pode se 

dizer em relação à Anvisa. A atuação da agência reguladora também foi fundamental para o 

sucesso. A maior flexibilidade nas vias regulatórias, o tempo de resposta acelerado e a boa 

comunicação prestada pelos seus profissionais contribuiu bastante. 

  Acrescido ao ótimo trabalho dos funcionários da Anvisa e de Bio-Manguinhos e a 

expertise adquirida ao longo dos anos com as transferências de tecnologias, outro elemento 

fundamental foi a vontade em transferir a tecnologia pela AstraZeneca. A cooperação por parte 

da Empresa foi uma peça chave para o êxito da parceria.  

  Da mesma forma, a existência de uma infraestrutura moderna para o processamento 

final do IFA também contribuiu bastante, assim como o poder de compra governamental, a 

elevada destinação de recursos financeiros por parte do setor público e privado, e o auxílio 

prestado pela AMBEV.  

  Logo, com a presença desses elementos facilitadores, a transferência de tecnologia foi 

bem sucedida e foi garantida a incorporação de uma tecnologia mais moderna e a ampliação do 

conhecimento, assim como foi possibilitado o estabelecimento de novas formas de gestão de 

pessoas, métodos de trabalhos e rotinas operacionais, deixando um legado para a Instituição. 

  Certamente, as lições apreendidas com a transferência de tecnologia para a vacina contra 

Covid-19, contribuirão para os acordos futuros e em andamento.  

  Noutro rumo, menciona-se que a parceria firmada é um exemplo da junção de interesses 

da comunidade científica (Universidade de Oxford), do setor privado (AstraZeneca) e do 
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governo (Ministério da Saúde e Fiocruz), formando a “Hélice Tripla”. A união destes três atores 

possibilitou a transferência de conhecimento e de tecnologia. Desta feita, observa-se a 

necessidade de serem incentivadas a formação destas articulações por serem propulsoras ao 

crescimento econômico e tecnológico, e por viabilizarem a geração de novas capacidades 

inovativas.  

  Outro ponto que merece destaque é o fato de que a Fiocruz ainda não tinha feito uso da 

ferramenta jurídica da encomenda tecnológica, tendo o acordo para a vacina contra Covid-19, 

sido o primeiro exemplo de contratação deste gênero. O ineditismo da contratação gerou 

desafios adicionais que, no entanto, servirão de aprendizagem e modelo para as futuras 

parcerias. Dessa forma, percebe-se que as encomendas tecnológicas, apesar de serem um 

importante instrumento de estímulo à inovação e pesquisa, ainda são subutilizadas pela área 

pública.  

  Por fim, registra-se que esta pesquisa teve como propósito analisar uma parceria recém 

firmada, razão pela qual não foi possível verificar se o conhecimento incorporado está sendo 

empregado dentro de Bio-Manguinhos e nas demais Unidades da Fiocruz, dado que a 

transferência de tecnologia foi concluída recentemente, em fevereiro de 2022.  

  Desse modo, seria interessante uma pesquisa futura que avaliasse e medisse a ampliação 

dos ganhos de capacitação tecnológica da Instituição e de que forma os ganhos obtidos estão 

contribuindo para a melhoria das novas transferências de tecnologia e daquelas que ainda estão 

em andamento. Além disso, seria bastante pernitente uma pesquisa que realizasse uma análise 

compativa entre a transferência de tecnologia celebrada pela Fiocruz com a AstraZeneca e a 

realizada pelo Instituto Butantan com a Sinovac Biotech.  
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APÊNDICE – ROTEIRO DE ENTREVISTA 
 
 

A) Avaliação e Seleção da Tecnologia: 
1. Como foi o processo de negociação com a AstraZeneca? Poderia citar as principais 

dificuldades? 
2. Houve avaliação interna dos Gaps entre BM e AstraZeneca? Quais foram as medidas tomadas 

para reduzir os gaps? 
 

B) Andamentos Contratuais: 
3. Quais foram as principais dificuldades encontradas durante a elaboração dos Contratos? 
4. A AstraZeneca cumpriu com as suas obrigações contratuais? 
5. O cronograma de transferência de tecnologia foi cumprido pelas partes conforme os prazos 

acordados?  
6. Foram identificadas questões que não foram expressamente abordadas no contrato?  
7. Durante o processo de transferência de tecnologia surgiram dúvidas ou divergências entre as 

partes envolvidas?  
 

C) Ambiente de Aprendizagem: 
8. Como foi a comunicação entre os envolvidos e o seu impacto no processo de transferência?  
9. Quais as dificuldades encontradas para a implantação da tecnologia?  
10. Como foi organizado o programa de treinamento dentro de BM? Houve contratação de 

fornecedores secundários de insumos e equipamentos (Como ocorreu)?  
11. Como foi a disposição/vontade de transferir (fornecedor)/ absorver (recipiente) a tecnologia?  
12. Foram utilizadas experiências de TT anteriores por BM? No caso de terem sido, quais foram?  

 
D) Implantação  
13. Como foi o processo de implantação da tecnologia?  
14. Quais foram as necessidades internas de adaptação?  
15. Como ocorreu o treinamento dos profissionais de BM?  
16. Foi necessário realizar alguma modificação dos elementos tecnológicos? Isso foi bem aceito e 

teve um bom resultado?  
17. Houve aceitação interna da tecnologia (pessoas e ambiente)?  
18. Houve alguma dificuldade na absorção? Qual foi a principal dificuldade enfrentada por BM? 

Houve algum problema técnico? 
 

E)  Avanços de conhecimento  
19. Quais foram as melhorias geradas a partir da transferência? Cite exemplos. Houve melhorias 

em relação à prática de trabalho? 
20. Os elementos técnicos e as metodologias absorvidas estão sendo utilizadas para o 

desenvolvimento de algum ponto de projeto de desenvolvimento em BM?  
 

F)  Novos Acordos: 
21. Quais são as suas sugestões para a melhoria dessa interação no futuro? 
22. Na sua opinião, a tecnologia foi bem absorvida por BM?  
23. Como o aprendizado tecnológico desse processo contribuirá para o desenvolvimento de novos 

produtos ou aperfeiçoamento dos processos existentes? 
24.  O/A Sr.(a) gostaria de acrescentar alguma questão? 
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ANEXO 2 – CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLÓGICA 
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