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RESUMO

O Instituto Butantan (IB) é uma instituicdo publica centendria do estado de Séo
Paulo. Os trabalhos cientificos produzidos por pesquisadores do IB, bem como
a visibilidade internacional dos resultados, aumentaram significativamente
na ultima década. As vacinas e soros hiperimunes produzidos pelo IB com
tecnologia propria, parcela majoritaria dos produtos usados no Brasil, foram
objeto de publicagdes cientificas de pesquisadores do IB. O sistema Instituto/
Fundacdo Butantan constitui uma instituicao singular em que pesquisa basica,
desenvolvimento tecnoldgico e producdo, reunidos num espaco Unico,
providenciam, para o Brasil, imunobioldgicos na fronteira do conhecimento
com tecnologia no estado da arte.

Palavras-chave: Instituto Butantan, vacinas, tecnologia.

ABSTRACT

The Butantan Institute (IB) is a Sdo Paulo state public institution over a hundred
years old. The scientific works produced by researchers at IB, as well as the inter-
nationalvisibility of their results, have grown considerably in the last decade. The
vaccines and hyperimmune serums produced at IB by means of its own techno-
logy, which make up most of the products of this kind used in Brazil, have been
object of scientific publications by IB researchers. The system which encompasses
the Butantan Institute and the Butantan Foundation make up a one-of-a-kind
institution in which basic research, technological development and production
aregathered in one single space. That provides Brazil withimmunobiologicals at
the frontier where state-of-the-art knowledge and technology meet.

Keywords: Butantan Institute, vaccines, technology.



Instituto Butantan, uma
instituicdo paulista cen-
tendaria, celebrou os 110
anos de sua fundagcdo em
23 de fevereiro de 2011.
A associacgdo entre ciéncia

fundamental e producgéo

de imunobiolégicos para
servir a saude publica brasileira esteve
presente desde o seu inicio.

No século XIX surgem em Sao Paulo
centros de pesquisa em biologia como
resposta a necessidades especificas, fora
das escolas superiores profissionais (Morel,
1979). Em 1893 & criado o Instituto Bac-
teriolégico, no qual Adolfo Lutz introduz
métodos modernos de bacteriologiaidentifi-
cando bacilos de célera e febre tifoide bem
como eucariotos unicelulares responsaveis
por amebiases. Adolfo Lutz ¢ um exemplo
impar de cientista, administrador e homem
publico. Cientista prolifico, cobre areas da
biologia que incluem estudos de efeitos tera-
péuticos de produtos naturais, descri¢do de
novas espécies de crustaceos de dgua doce,
bacteriologia, imunologia e saide publica.
Diretor do Instituto Bacteriolégico, desde
1893 até 1908, € um dos responsaveis pela

sua fundagao’.

Em 1898 ocorre um surto de peste
bubodnica no porto de Santos e o Instituto
Bacteriol6gico estrutura um Instituto Se-
rumtherdpico que, em 1901, € instalado na
Fazenda Butantan. O primeiro diretor foi
Vital Brazil, mineiro de Campanha (1865-
1950) e um cientista internacionalmente
reconhecido pelas suas contribui¢cdes em
imunologia decorrentes de seu trabalho
com soros antipegonhentos.

A existéncia de institui¢des de pesquisa
fundamental e producdo de insumos para
saude publica permitiu que o estado de Sao
Paulo fosse pioneiro nainternacionalizagdo
dos conceitos de regulacdo de poténcia
de vacinas. A coopera¢do internacional
emerge cedo quando Arnaldo Vieira de
Carvalho manda uma amostra de vacina
contra variola produzida no Brasil para um
laboratério suico a fim de verificar a sua
eficacia (Barton, s.d.)?.

Arelacdo ciéncia,tecnologiaeinovagao
se encontra presente desde a fundagdo dos
institutos relacionados com a satide no esta-
do de Sdo Paulo. O Instituto Vacinogénico,
dirigido por Arnaldo Vieira de Carvalho,
por volta de 1910, efetuou uma importante
inovacao, que aumentou muito sua produ-
tividade. A nova técnica de enchimento de
tubos introduzida por Arnaldo Vieira de
Carvalho substituiu a via suc¢ao bucal por
uma bomba hidrdulica para enchimento
dos tubos de vacina. Através de um meca-
nismo por ele desenvolvido, conseguia-se
enfeixar um grande nimero de tubos em um
mecanismo que os enchia de uma s6 vez.
Essa inovagdo técnica permitia ao instituto
envasar 35 mil tubos por hora de trabalho
(Teixeira & De Almeida, 2003).

A parceria/competicdo entre o estado de
Sdo Paulo e o Rio de Janeiro em relagao a

saudde publicaé caracteristica desses tempos.

“E preciso ndo esquecer do cendrio tenso
das disputas politicas no inicio do século
XX. Apesar do empenho paulista em seu
esforco de divulgacdo e agao, pois nao se
tratava apenas de propaganda, havia com-
peticdo entre Rio de Janeiro e Sao Paulo —

nem sempre explicita — pela hegemonia de

A BibliotecaVirtual em Sau-
de apresenta uma colecdo
primorosa com a vida e a
obra de Adolfo Lutz (www.
bvsalutz.coc.fiocruz.br).

Esse documento é uma
versao preliminar. O autor
faleceu,num acidente, antes
de publicd-lo.John Barton,H,,
Working Draft “History of
Technology Transfer in and
Developing World Produc-
tion ofVaccines™. Disponivel
em: http://www-sieprsstan-
ford.edu/programs/SST_Se-
minars/ VACCINE%20AR-
TICLE%20JAN%2006.pdf.



3 Dados obtidos no Web of
Science em novembro de
2010.As citagdes represen-
tam a soma das citagdes nos
cinco anos subsequentes a
sua publicagdo.

82

qual cidade poderia representar a moderna
medicina da nacdo” (De Almeida. 2005).

A instalacao de institutos com incum-
béncias claras, no fim do século XIX, cujas
missdes incluiam pesquisa bdsica em dreas
de interesse a saude, desenvolvimento de
tecnologias de producdo e fornecimento
de produtos, poderia conquistar resultado
num desenvolvimento cientifico tecnolo-
gico de fronteira. Diversos componentes
que ajudam a explicar que, depois desse
comec¢o heroico, houve um longo periodo
de decadéncia foram analisados num artigo
publicado por Camargo e Sant’anna (2004).
E claro, contudo, que o esgotamento do
modelo teve muito a ver com a perda do
conceito da necessidade de acompanhar
a producdo com a criacdo de ciéncia de
fronteira relacionada, ao menos em parte,
com a missdo do instituto.

A incorporacgdo de Isaias Raw ao Insti-
tuto Butantan na década de 80 originou um
movimento de retomada da missao histo-
rica dessa instituicdo. Relatado em artigos
académicos e contribui¢cdes a revistas e
jornais por ele e outros, deve-se citar um
trabalho no qual Raw, em coautoria com
Hisako Higashi, descreve a importancia da

politica de autossuficiéncia e inovag¢do na

producao de vacinas e satide publica (Raw
& Higashi, 2008).

Hoje, a producao cientifica do Instituto
Butantan se estende desde ataxonomia até a
biologiade sistemas,e os métodos utilizados
pelos quase duzentos pesquisadores vao do
sequenciamento de DNA e proteinas até a
dindmica molecular. Nesta se¢cdo analisarei
a produgdo e a relagdo entre a ci€ncia e os
produtos oferecidos a sadde publica.

O numero de trabalhos indexados no ISI
e a sua visibilidade, estimada pelo ndmero
de citagdes, aumentaram nas ultimas duas
décadas (Figura 1)3. Vdrias caracteristicas
desses dados merecem comentario. O nu-
mero de trabalhos publicados cresce com
o tempo, porém os dados mostram uma
estrutura que sugere que, durante esse
periodo, fatores internos e/ou externos
mudaram o ritmo. Embora uma andlise
detalhada desse fenbmeno fuja do propd-
sito deste artigo, é necessdrio notar que a
determinacao da necessidade de financiar
pesquisabasicacomrecursos de agéncias de
apoio a pesquisa, como a Fapesp, é recente
e pode ser correlacionada com o comego
da mudancga em quantidade e visibilidade
da ciéncia produzida no instituto. Deve-se
notar,também, que a visibilidade da ciéncia

produzida no Butantan tende a aumentar

FIGURA 1
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significativamente mais que o ndmero
de trabalhos publicados, mostrando uma
possivel preocupacao com a qualidade da
ciéncia produzida.

Outra caracteristica da producdo
cientifica do Instituto Butantan € a sua
contribuicdo setorial a ciéncia brasileira.
O quadro de pesquisadores do instituto é
constituido por quase duzentos doutores,
representando menos de 0,3% do total
de pesquisadores com a mesma titulagao
trabalhando no Brasil, no governo ou no
ensino superior (68.636)*. Uma pesquisana
base de dados do Web of Science, usando
como base de dados os trabalhos indexados
entre 1990 e 2009, mostra que em algumas
dreas do conhecimento o Butantan chegaa
contribuir com 30% da ciéncia produzida
no pais (Figura 2). Nessa figura também
se pode apreciar uma das caracteristicas
que distingue a relacdo entre produgdo e
ciéncia no Instituto Butantan. A busca de
artigos com palavras-chave relacionadas
com produtos ja oferecidos pelo instituto,
ou em desenvolvimento, recupera traba-
lhos em que os pesquisadores do Butantan
contribuem a ciéncia brasileira numa
proporcao de magnitude maior que a sua
representacao no universo dos doutores.

Uma metodologiautil para caracterizar o

tipo de producgio institucional é a analise da

M % Butantan (ref. Brasil)
® % Brasil (ref. Mundo)

% 40 60

frequénciacomaqual palavras aparecem no
espaco das palavras-chave das publica¢cdes
indexadas. Tomando como referéncia as
palavras-chave das publicacdes de 2009,
indexadas por pesquisadores do Instituto
Butantan, uma anélise de frequéncia® de-
monstraque as palavras mais representadas
(> 50 vezes) sdo: doenga, veneno, enzimas,
tecido, expressao, DNA, serpente, virus,
gene. Palavras que representam produtos
(proporcionados ou em desenvolvimento)
também aparecem com alta frequéncia.
Exemplos sao: leptospira (38), pertussis
(35), vacinas (34), raiva (32), hepatite (30)
(Esquema 1).

A producao cientifica do Instituto Bu-
tantan compreende dreas diversas da bio-
logia — abrangendo taxonomia e dindmica
molecular de proteinas —e é de visibilidade
crescente. Esse ambiente criativo permite,
também, incorporar conhecimento a pro-
duto. Caracterizar esse fluxo, ao menos
inicialmente e sem pretender oferecer outra
visdo sendo uma muito pessoal,érelevante.
Um esquema, de autoria de Isaias Raw,
resume em parte as relacoes entre pesquisa,
desenvolvimento e produto no Butantan
(Esquema 2). Para expor as relagcdes apre-
sentadas, € necessdrio, preliminarmente,
descrever o papel da Funda¢ido Butantan no

apoio as atividades do instituto e apresentar
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4 Ver: http://www.mct.gov.
br/index.php/content/

view/5860.html.

5 Ver: http://www.sobolsoft.

com/wordfreg/.
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algumas especificidades da producao de
imunobiolégicos no Brasil.

Fundag¢des privadas de apoio aentidades
publicas surgem para permitir atividades
de entes publicos que podem ser mais
facilmente geridas em ambitos privados,
sem necessariamente descaracterizar as
missdes e estruturas de poder das institui-
¢Oes apoiadas (Grazzioli & Rafael, 2010).
Descrever o papel dafundacéo pode ser feito

transcrevendo-se o artigo 3° do Estatuto:
“AFundacao Butantan tem por finalidades: 1

—colaborar com o Instituto Butantan através

da cooperagdo técnica e financeira, visando

ESQUEMA 2

INSTITUTO
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facilitar o cumprimento de suas atribui¢cdes
legais relativas ao desenvolvimento cien-
tifico, tecnoldégico, cultural e a prestagio
de servigos assistenciais a comunidade; II
—operacionalizar a produ¢do de imunobio-
16gicos, biofarmacos e de outros produtos
afins, com vistas ao atendimento das politi-
cas de saude publica; III — proporcionar ao
Instituto Butantan melhores condi¢des para
o recrutamento, a fixagao, a formacao e o
aprimoramento de recursos humanos, bem
como para o seu atendimento assistencial;
IV — colaborar com a profissionalizacao e
a modernizacdo da gestdo das atividades
de producdo, de pesquisa, de ensino e de
cultura do Instituto Butantan; V — contribuir
para o incentivo a inovagao e a pesquisa
cientifica e tecnolégica no ambiente produ-
tivo em consonancia com suas finalidades;
VI -—estimular trabalhos nas dreas didatica,
assistencial e de pesquisa, através do apoio
material e da remuneragcdo dos recursos
humanos necessarios; VII — patrocinar
o desenvolvimento de novos produtos e
equipamentos, sistemas e processos; VIII
— promover a divulgacdo de conhecimen-
tos tecnoldgicos e a edi¢cdo de publicagdes

técnicas e cientificas”.

Alémde apoiar as atividades do instituto,
aFundacdo Butantan viabiliza a transferén-
ciade conhecimento,odesenvolvimento de
produtos e a produgao.

A producao de imunobiolégicos no
Brasil se caracteriza por um estatuto le-
gal que permite que produtores publicos
oferecam insumos produzidos localmente
para a sauide publica dentro de um marco
definido em lei. A lei 8.666,de 21 de junho
de 1993, regulamenta o art. 37, inciso XXI,
da Constitui¢do Federal, instituindo normas
paralicita¢cdes e contratos da administracao
publica e dando outras providéncias. Nessa
lei, o art. 24 afirma que € dispensavel a li-
citagéo quando, por exemplo (inciso VIII),
se trata da aquisi¢@o, por pessoa juridica de
direito publico interno, de bens produzidos
ouservicos prestados por 6rgdo ou entidade
que integre a administracdo publica e que
tenha sido criado para esse fim especifico
em data anterior a vigéncia dessa lei, desde



que o preco contratado sejacompativel com
o praticado no mercado (redac¢do dada pela
lei 8.883, de 1994). Essa lei permite, na
pratica,que apoliticade autossufici€énciaem
imunobiolégicos® se torne realidade. Dentro
desse marco legal, o Ministério da Saide
(MS), responsavel pelo gerenciamento e
execucgio do sistema SUS, pode estimular
apesquisae odesenvolvimento de produtos
novos e,ao mesmo tempo, incentivar a pro-
ducao de imunobiolégicos por produtores
publicos nacionais. O MS, portanto, ao ser
simultaneamente comprador de imunobio-
16gicos e investidor no desenvolvimento
tecnolégico, pode determinar rumos de
pesquisa e direcdes de producdo. Andlise
detalhada desse modelo foge aos propdsitos
deste artigo. Concomitantemente, o Brasil,
através do SUS, adota uma politica muito
bem-sucedida de satdde universal para to-
dos os brasileiros, que inclui um conjunto
crescente de vacinas.Como resultado desse
estimulo duplo e do tamanho do mercado, é
natural que produtores publicos de vacinas
e soros hiperimunes ajustem as estratégias
para servir a saide publica e intensificar os
esforcos de pesquisa e desenvolvimento.
A producgdo de imunobiolégicos, o
dominio de tecnologias de producao e o
continuo desenvolvimento de novos pro-
dutos resultam de pesquisa local, incorpo-
racdo de conhecimento global e acordos de
transferéncia de tecnologia, que incluem
produtos e processos. Politicas continuadas
de exercicio do poder de compra do Estado,
pelo Ministério da Sadde, investimento em
infraestrutura estadual e federal, que se
estendem por duas décadas e novos finan-
ciamentos para pesquisa sao responsaveis
pela incorporag¢dao da biotecnologia na
saide humana no Brasil. Duas institui¢des
publicas, os institutos Butantan e Bioman-
guinhos,aproveitaram essas oportunidades
para construir um notavel patrimoénio de
conhecimento que passa desde os aspectos
mais basicos até as tecnologias mais avan-
cadas de produc¢ao. Especial men¢ao merece
também a capacidade dessas institui¢des
de dominar o complexo ciclo de desen-
volvimento de produtos biotecnolégicos

desde a invenc¢do até o produto colocado

na prateleira. A manutencdo desse ritmo
passa pelo reexame da situagao juridico-
-institucional, pois a inseguranca juridica,
fruto da complexidade da legislacdo, os
conflitos entre os diversos niveis de controle,
impedem em muitos casos um avango com
seguranca. Umaresponsabilidade adicional
para institui¢cdes publicas detentoras de
um patrimonio dessa magnitude de co-
nhecimento € o compartilhamento dessa
riqueza com a sociedade a fim de permitir
a incorporac¢ao de outros atores, em parti-
cular o setor privado, ao desenvolvimento
da biotecnologia para satdde.

O Esquema 2 mostra as relagdes mul-
tiplas entre a pesquisa e a saude publica
numa parceria publico-privada na qual o
responsavel pelas atividades fim € o institu-
to, e afundagdo apoia,em especial, aquelas
relacionadas com o desenvolvimento e a
producio.

A pesquisa nesse esquema representa
todo o universo de temas de pesquisa no
Instituto Butantan (vide supra). Alguns
temas tém relagdo direta com produtos ja
oferecidos ou em desenvolvimento. Estes,
junto com todo o universo da pesquisa
biolégicanainstitui¢do,formam umespago
de criacdo que permite uma atmosfera de
criatividade e comunica¢io que,certamente
precisando de melhoria, conduz a possibi-
lidade de formular novos produtos para a

saude publica de forma continuada.

“E justamente este ambiente, onde se
produz ciéncia de fronteira, que explica o
aumento de producdo de imunobioldgicos.
Nao existe possibilidade de produzir imu-
nobiolégicos, continuamente no limite da
tecnologia, sem um ambiente de pesquisa
basica e aplicada que se estenda além das
necessidades imediatas das fabricas. So-
mente se pode produzir insumos parasatde
publica na mais avancada tecnologia num
ambiente onde se pense e crie em areas
diversas como evoluc¢do e espectrometria
de massa, imunologia bdsica e biologia
celular, saidde publica e fracionamento
de venenos. Assim, embora as relagdes
nao sejam simples nem lineares, creio

que os aumentos da producdo cientifica
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6 a) "Proposta de Politica
Nacional de Ciéncia, Tecno-
logia e Inovagdo em Satde”
http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/publicacoes/propos-
ta_tec nologia.pdf, b) Ponte
C. F, "Vacinagdo, Controle
de Qualidade e Producdo
de Vacinas no Brasil a Partir
de 960", in Histdria, Cién-
cias, Satide — Manguinhos,
vol. 10 (Supl. 2), 2003, pp.
619-53; ¢) “Rumo a Auto-
-suficiéncia”, Sdo Paulo, Fa-
pesp, maio/2003.
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7 Ver: http:/;www.anvisa.gov.
brilegis/portarias/| 1 6_96.
htm.

8 A histdria desse periodo
estd para ser escrita.
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e da producgdo de vacinas e soros estdo

relacionados” (Chaimovich, 2010).

A divisfo clinica da fundagio, além de
se responsabilizar pelos ensaios clinicos de
novos produtos, também realiza pesquisa
em saudde publica. O didlogo com a divisao
clinica € essencial até para a realizacao dos
testes pré-clinicos, que somente serao tteis
para fins de registro seguindo protocolos ja
estabelecidos’.

O desenvolvimento tecnolégico de pro-
dutos que, potencialmente, serdo usados em
humanos envolve assuntos diversos que se
iniciam com uma descoberta e vao desde
o estudo das condi¢cdes para aumentar a
escala, normas regulatdrias e ambientes de
producdo que rednam condi¢des de boas
praticas de manufatura. Cada um desses
assuntos € altamente interdisciplinar, pois
requer ainteracao continuaentre inventores,
engenheiros, sanitaristas e varios outros
especialistas, desde garantia de qualidade,
até controle e ética. A etapa de desenvol-
vimento €, seguramente, o cerne gerencial
mais delicado, pois envolve a coordenagio
de esfor¢os de pessoas com experiéncias e
culturas distintas. Na histéria recente do
Instituto Butantan dois personagens tiveram
aresponsabilidade de coordenar a etapa de
desenvolvimento, o prof. dr. Isaias Raw e a
dra.Hisako Higashi Gondo.Essaetapa,que
considero heroica, contou com a dedicagdo
de uma série de pesquisadores do Instituto
Butantan que construiram condi¢des para
passar uma série de produtos desde a ban-
cadado laboratério de pesquisa até fabricas
da mais moderna tecnologia®.

Correndo orisco de reafirmar o 6bvio, é
necessdrio repetir que a pesquisa no labora-
tério ndo se esgotanadescri¢ido do processo
em pequena escala. Aumentar a escala de
producao —de uma proteina (recombinante
ou nao) ou uma bactéria — € um trabalho de
pesquisaque, muitas vezes,requer voltar ao
laboratério onde se fez a descoberta inicial.
O processo de desenvolvimento requer,
além do laboratério de pesquisa, plantas-
-piloto capazes de permitir escalonamento,
amelhorado processo produtivo,bem como

uma producao que comporte quantidade de
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produto suficiente, pelo menos, para ensaio
clinico de fase I (Gad, 2009). Dependendo
do produto, e da dificuldade do aumento
de escala, a fase de desenvolvimento pode
exigir pesquisa em laboratdérios-piloto que
ndo necessitam condi¢cdes GMP. O alvo
dessa etapa € a formulacio de um processo
produtivo, devidamente documentado, que
possa ser transferido para uma féabrica de
demonstragcdo ou outra planta-piloto onde
os lotes necessdrios para ensaios clinicos
(GMP) possam ser preparados.

A internacionalizag¢do do Butantan
é clara nao somente na pesquisa, mas
também no desenvolvimento de produtos.
Acordos de transferéncia de tecnologia ou
licenciamento de patentes com institutos
publicos, especialmente dos Estados Uni-
dos, vém permitindo o aprimoramento de
vacinas diversas, como rotavirus, dengue
e Haemophilus influenzae.

A producdo de imunobiolégicos requer
a construgdo de fabricas dedicadas a cada
produto. No Instituto Butantan, 2010, ha
fabricas de vacinas contra difteria, tétano,
pertussis, hepatite B (recombinante) e
influenza. O inicio de producido da vacina
contraraivadeve acontecerem2011.Outro
imunobiolégico jaregistrado, o surfactante
pulmonar,devereiniciar a produgao também
em2011.Somente afdbricade influenza foi
construida mediante um acordo de transfe-
réncia de tecnologia com a Sanofi-Pasteur.
Todas as outras instalacdes fabris foram
resultado de projetos e tecnologias proprias.

ATabela 1 ilustra a producdo de vacinas
no Instituto Butantan no ano de 2009. O
total produzido representauma percentagem
significativa das vacinas aplicadas pelo
SUS no Brasil e mais da metade daquelas
vacinas produzidas no pafis.

O desenvolvimento de novas vacinas,
especialmente as de baixo custo, vem
permitindo aumentar a cobertura de popu-
lagdes crescentes no mundo. Seguindo a
suatradi¢do centendria, o Instituto Butantan
vem desenvolvendo e/ou incorporando
tecnologia para oferecer ao Brasil produtos
que resultam de avangos cientificos com
os quais os pesquisadores da instituicao

também colaboram.



TABELA1

Vacinas produzidas Vacinas formuladas

DTP 324 raiva 1,2
DT+dT 35,6 influenza 22,1
Hep B 43

Total 204 67,5

Adjuvantes permitem aumentar a efici-
énciade vacinas (Davies,2010).0O aumento
de eficiéncia pode, também, resultar numa
significativa reduc¢ao do preco do produto.
Um glicolipidio complexo,derivado da pre-
paracao de vacina contra pertussis de baixa
reatogenicidade (Zorzeto,2009),descober-
to no instituto, monofosforil fosfolipidio A
(MPLA) (Quintilho,2009), mostrou-se um
adjuvante eficiente para vacinagido contra
influenza HIN1 em humanos®.

Umallista parcial de novos produtos,em

etapas distintas de desenvolvimento, inclui:

e Nova BCG: vacina combinada contra
tuberculose e hepatite B a ser ministrada
para recém nascidos (Carniel, 2008).

e BCG-coqueluche-hepatite B: BCG
recombinante com proteina de pertussis e
hepatite B (Nascimento e col., 2009).

e OncoBCG: para o tratamento de papi-
loma de bexiga, com BCG recombinante
(Andrade e col. 2010).

e Hemophilus B,destinada essencialmen-
te para vacinas combinadas e exportacio
(Takagi e col., 2008).

Outros produtos fabricados pelo Ins-
tituto Butantan, ha mais de cem anos,
sdo soros antiofidicos hiperimunes.
Hoje o instituto produz soros contra sete
serpentes distintas, escorpides, aranhas,
londmia (“‘taturana assassina’), abelhas,

antidiftérico, antibotulinico, antirrabico

e antitetinico. Os soros Butantan, usados
dentro e fora do Brasil, sdo produzidos a
partir de plasma equino, tratados e purifi-
cados usando-se tecnologias de fronteira.
Emborano Brasil os acidentes por mordida
de cobra sejam raros, esta ndo € a situagao
no mundo. Recentemente, a Organizacao
Mundial da Satde incorporou mordida de
cobras ao conjunto de doencgas tropicais
negligenciadas (Williams e col., 2010).
O desenvolvimento de novas tecnologias
de obtencdo e purificacdo, bem como a
colaboracgdo internacional para producgédo
de soros hiperimunes contra veneno de
animais de varios paises, estd em amplia-
¢do continua (Ledo, Ho e Junqueira da
Azevedo, 2009; Guidolin e col., 2010). A
tradicdo centenaria do Instituto Butantan
como produtor de soros hiperimunes, a
pesquisa fundamental em imunologia e
o desenvolvimento na produc¢ido colocam
comoresponsabilidade adicional, parahoje
e para o futuro, a extensao da produgao de
soros hiperimunes contra venenos, tanto
de animais peconhentos do Brasil como

de outros paises e continentes.

CONCLUSAOQ

O sistema Instituto/Funda¢ao Butantan
constitui uma instituicdo dnica, em que

a associag¢do publico-privada permite a
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org/Portuguese/AD/
FCH/IM/RF_Operating
Procedures_p.pdf.
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existéncia de uma instituicdo publica de
caracteristicas especiais. Pesquisa basica,
desenvolvimento tecnolégico e produgdo,
reunidos num espacgo unico, providenciam
imunobiolégicos na fronteira do conheci-
mento com tecnologia no estado da arte.
A parceria com o Ministério da Saude,
principal comprador dos produtos, garante
escala de producdo. A extensao da pesquisa
basica, abrangendo temas biolégicos que se
expandem, garante espacos de conhecimento
einformacdo que mantém oinstituto inserido
na fronteirado conhecimento. Entre os focos
a serem destacados se incluem os que tém
a ver, diretamente, com a biodiversidade
animal brasileira, em especial com animais
peconhentos. Todos os produtos — em uso
ouemdesenvolvimento—encontram susten-
tacdo em linhas de pesquisa que produzem
conhecimento universal. Essa situacio ga-
rante que tanto os processos podem incor-
porar conhecimento quanto novos produtos,
adequados aos rapidos avancgos na area de
imunobiolégicos, podem ser incorporados
aos processos produtivos. Alémda producido
local, as associagbes com parceiros publicos
e privados, no Brasil e no exterior, permitem
incorporar conhecimento e tecnologia.

Os desafios do Instituto/Fundag¢do Bu-
tantan sdo do tamanho da sua importancia.

Na pesquisa basica, os desafios sdo pa-
ralelos aos da produgio cientificano Brasil,
e em particular no estado de Sao Paulo.
Estabelecidos os alicerces de pesquisa, o
alvo estratégico pode ser atingir condi¢cdes

para pautar temas na pesquisa global.

A gestao do desenvolvimento de novos
produtos (gestdo de conhecimento), da
producio (gestdo de processos produtivos)
e da administracdo do sistema como um
todo nao mais se adequa a época heroica.
Na verdade o sistema sofre hoje as conse-
quéncias do sucesso. Aimplantacdo de uma
gestdo adequada a dimensao do patriménio
de conhecimento e ao volume de producio
¢ urgente e estd em desenvolvimento.

A riqueza de conhecimento bdsico e
tecnolégico do Butantan, mantendo a sua
missdo como institui¢do publica, pode ser
expandida em, pelo menos, duas direcdes

igualmente importantes:

e O aumento da produc¢do de vacinas
baratas deve permitir a oferta de produtos
do Butantan aos paises de menor desen-
volvimento através de organiza¢des mul-
tilaterais como o Fundo Rotatério (Paho)!'©
e o Gavi''.

« Eessencial estender o conhecimento pre-
sente nos laboratérios de desenvolvimento
para a sociedade. Através de parcerias, e
com a forte participacdo dos responsaveis
pelos laboratérios-piloto e a producio,deve
se considerar a estruturagdo de programas
de po6s-graduacdo profissionalizantes em
tecnologias de desenvolvimento e produ-
¢do de produtos biotecnolégicos para uso
humano.O treinamento técnico pode tam-
bém ser estendido, de formas diversas, aos
paises de menor desenvolvimento,inclusive
os que carecem de condi¢cdes objetivas de

instalar unidades de producgao.
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