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Resumo

Este trabalho tem por objetivo analisar a contribuicdo dos investimentos que estao sendo aplicados na éarea de
P&D e de producao de vacinas, devido a epidemia da Covid-19, e na capacidade de desenvolvimento de vacinas
no Brasil apds a pandemia. Foram analisados editais de financiamentos especificos para pesquisas de combate a
Covid-19 e quatro estudos clinicos que estao em curso com foco na contribuicdo destes na cadeia produtiva de
vacinas no Brasil. Os resultados demonstram que fatores importantes como laboratérios com nivel 3 de seguranga
biolégica, capacitacdo de pesquisadores em pesquisa pré-clinica e clinica, redes de colaboracéo entre as instituicoes,
transferéncia de tecnologias-chave e aumento da capacidade produtiva estdo sendo criados, colocando o Brasil em
um novo patamar para o desenvolvimento de vacinas. No entanto, para que esse cenério se concretize, é preciso
prover verbas para manter as infraestruturas implantadas funcionando, de forma continua, para, assim, evitar a
perda desse investimento.
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Abstract

This work aims to analyze the contribution of investments that are being applied in the area of R&D and vaccine
production, motivated by the Covid-19 epidemic, in Brazilian capacity of vaccine development, after pandemic.
Specific funding notices for research to combat Covid-19 were analyzed, as well as the four clinical studies underway
in the country with a focus on their contribution to the vaccine production chain in Brazil. The results demonstrate
that important factors such as laboratories with biological safety level 3, training of researchers in preclinical and
clinical research, networks of collaboration between institutions, transfer of key technologies and increased productive
capacity, are being created, setting Brazil on a new level for vaccine development. However, for this scenario to
materialize, it is necessary to provide funds to keep the deployed infrastructures working, on a continuous basis, in
order to avoid losing this investment.
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1 Introducéo

O mundo parou em marco de 2020 e, se, para muitas pessoas, esse cenario seria inima-
gindvel, dado o avanco tecnoldgico e os sistemas de controle existentes, é preciso lembrar que
os sistemas de controle subestimam elementos muito grandes, a exemplo do aviao que atingiu
as Torres Gémeas em 2011, e de perigos invisiveis, como o virus causador da Covid-19 que
atingiu todo o planeta.

Desde que a Organizacao Mundial da Satde (OMS) declarou o surto de Covid-19 uma Emer-
géncia de Saude Publica de Interesse Internacional, em 30 de janeiro, muitos paises adotaram
medidas econbémicas para responder a essa situacao sem precedentes. Embora, grande parte
das medidas esteja voltada aos sistemas de satde e a reducao dos impactos sobre o emprego,
a renda e o setor produtivo, ha, também, um conjunto de medidas especificas para reforcar as
pesquisas sobre a Covid-19 (DE NEGRI; KOELLER, 2020).

Muitos pesquisadores ja tém apontado que um retorno completo a normalidade em todos
os paises s6 sera possivel a partir da descoberta de uma vacina ou, pelo menos, um tratamento
eficaz para a doenca. No entanto, para alcancar tal objetivo, sdo necessarios esforcos de pes-
quisa e de inovacao eficientes e ageis para que se possa dar respostas em tempo de minimizar
os efeitos da crise na sociedade. Por essa razao, muitos governos estao coordenando iniciativas,
alocando recursos adicionais para fomentar a pesquisa e a inovacao, mobilizando universidades,
instituicoes de pesquisa e empresas, e definindo as prioridades das pesquisas, de acordo com
suas demandas mais urgentes.

Esses esforcos vém cada vez mais colhendo frutos, o que pode ser observado a partir do
crescente nimero de artigos cientificos relacionados a Covid-19 que estao sendo publicados
desde o inicio da pandemia (DINIZ, 2020). Adicionalmente, véarias pesquisas de vacinas e me-
dicamentos para a Covid-19 ja se encontram na fase dos ensaios clinicos. Alguns levantamentos
ja foram realizados no sentido de mapear esses estudos clinicos em andamento (SILVA NETO et
al., 2020; QUINTELLA et al., 2020b). Especificamente na area de vacinas, também se observa
um avanco constante de tecnologias. Embora em um estudo realizado em marco de 2020, por
Quintella et al. (2020a), apenas dois testes clinicos relacionados a vacinas para Covid-19 no
mundo foram localizados, em outro estudo, realizado por Coelho e Sanabria (2020), em maio
de 2020, ja foram identificados oito estudos clinicos mundiais sobre essa vacina. Um terceiro
estudo, de Pestana (2020) em junho, ja indica 10 vacinas candidatas. De acordo com o Gltimo
relatério da OMS, de 12 de novembro, 48 candidatas a vacina ja se encontram em algum estagio
de ensaio clinico no mundo (WHO, 2020).

Apesar dos grandes avancos relacionados a pesquisa de vacinas para a Covid-19, é preciso
ressaltar que essa nao é a Unica epidemia a assustar o mundo. Apenas nesse inicio de século,
foram vivenciadas no mundo cinco grandes epidemias (SARS/corona, MERS/corona, Ebola,
Influenza HIN1 e Covid-19), sendo as duas ultimas consideradas pandemias. Além dessas,
houve ainda uma ameaca que nao se concretizou inteiramente, a da “gripe aviaria” (Influenza
H5N1), e, no Brasil, devem ser citados ainda os surtos periédicos das arboviroses transmitidas
pelo Aedes aegypti e o recente, mal explicado, surto de Febre Amarela silvestre em populagoes
urbanas. Tendo em vista tal cenario, é razoavel supor que, em um futuro préximo, estaremos
sujeitos a outras “surpresas” (GUIMARAES, 2020).
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Adicionalmente, esses avancos tao acelerados, no Brasil e nos demais paises do mundo, s6
foram possiveis gracas ao conhecimento acumulado nos Gltimos anos com projetos de pesquisas
dedicados aos virus anteriores, principalmente ao SARS (SARS-CoV-1) e ao MERS-Cov, virus
da mesma familia do causador da Covid-19 (DE NEGRI et al., 2020).

Grandes esforgos de investimentos estao sendo feitos agora, no Brasil, no setor de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao para o enfrentamento da Covid-19, embora modestos, se pensarmos
nos recursos destinados por paises desenvolvidos (FIORAVANTI, 2020a; FIORAVANTI, 2020b;
DE NEGRI; KOELLER, 2020). Mesmo internamente, quando se compara a outros gastos previstos
no “Orcamento de Guerra” para o combate a Covid-19, instituido pela Emenda Constitucional
n. 106 de 2020 (BRASIL, 2020a), a alocacao de cerca de R$ 452 milhdes para o Ministério da
Ciencia, Tecnologia, Inovagoes e Comunicagoes, por meio das Medidas Provisérias n. 929/2020
e n. 962/2020 (BRASIL, 2020b; BRASIL, 2020c), é modesta frente a um gasto total de R$ 605
bilhoes (equivalente a 8,4% do PIB) para o enfrentamento da Covid-19 (MUGNATTO, 2020).

No entanto, além de servir para combater a Covid-19, tais investimentos tém uma missao
maior, que é preparar o parque cientifico e tecnolégico brasileiro para fazer o pais “andar com
as proprias pernas”’, aumentando sua capacidade e sua agilidade em desenvolver e em produzir
vacinas com tecnologia nacional (FIORAVANTI, 2020a), diminuindo, assim, a vulnerabilidade
do Brasil diante de futuras pandemias e epidemias.

Nesse sentido, o presente trabalho tem por objetivo analisar os investimentos que estao
sendo aplicados na area de P&D e de producao de vacinas nesse momento de epidemia da
Covid-19, abrangendo as areas de pesquisa pré-clinica, de ensaios clinicos e de producao, com
foco na contribuicdo dessas acbes para o aperfeicoamento da cadeia produtiva de pesquisa,
desenvolvimento e producao de vacinas no Brasil no cenério pés-pandemia.

2 Metodologia

De forma a abranger toda cadeia produtiva de pesquisa, desenvolvimento e producao de
vacinas, o trabalho foi divido em duas partes: 1) pesquisa pré-clinica; e 2) ensaios clinicos e
producao. As pesquisas foram realizadas em setembro de 2020.

Para identificar os investimentos que estdao sendo feitos na area de pesquisa pré-clinica,
foram pesquisados editais especificos para o enfrentamento da Covid-19 nos sites dos principais
6rgaos financiadores — Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), Coordenacao de Aper-
feicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq), Fundagao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo
(FAPESP), Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (FAPERJ), Fundacao
de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG), Fundacao de Amparo a Pesquisa
do Estado do Rio Grande do Sul (FAPERGS). Os resultados desses editais, quando disponiveis,
foram triados para a identificacao de projetos de pesquisas e de infraestrutura relacionados a
pesquisa de vacinas.

Para avaliacao dos investimentos na area de ensaios clinicos e de producao de vacinas
para Covid-19, os dados dos ensaios clinicos relacionados a Covid-19, em andamento no Bra-
sil, foram obtidos no relatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2020).
Esses registros foram triados para identificar os ensaios relacionados especificamente a vacinas.
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Os documentos identificados foram analisados em relacao aos atores envolvidos nos testes
clinicos: instituicbes e empresas envolvidas no financiamento, desenvolvimento, producao da
vacina e aplicagao dos ensaios clinicos. Pesquisas adicionais foram realizadas nos sites das ins-
tituicoes envolvidas para o levantamento de outras informacoes disponiveis sobre o andamento
dos ensaios clinicos e sobre as etapas de producao local da vacina. Adicionalmente, foram
pesquisados artigos cientificos relacionados a cada vacina identificada, na plataforma Google
Scholar, para identificacao das tecnologias envolvidas nas mesmas.

3 Resultados e Discusséo

Os editais para projetos de pesquisa ou infraestrutura e ensaios clinicos, relacionados a
vacinas para Covid-19, foram analisados em relacao a sua contribuicao para o aperfeicoamento
da cadeia produtiva de pesquisa, desenvolvimento e producao de vacinas no Brasil.

3.1 Editais Relacionados a Pesquisas Pré-Clinicas de Vacinas para a
Covid-19

Os editais localizados nos sites dos principais 6rgaos de financiamento do pais, relacionados
ao enfrentamento da Covid-19, estao resumidos no Quadro 1.

Apenas a chamada do CNPq nao possui resultados ainda. Os editais da FAPEMIG e da
FAPERGS nao tiveram projetos selecionados relacionados a pesquisa de vacinas. Os projetos

voltados a pesquisa de vacinas, selecionados nos demais editais, estao apresentados nos Qua-
dros de 2 a 5.

Entre os editais localizados neste estudo, dois — o da Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP) e o da Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (FAPERJ) — pre-
veem melhorias em infraestrutura de laboratérios com nivel de seguranca 3. Esses laboratérios
e biotérios sao fundamentais para a pesquisa e o desenvolvimento relacionados a vacinas,
visto que habilitam o manuseio de materiais contendo virus patogénicos, os alvos da producao
dessas vacinas. O edital da Finep prevé que os laboratérios tenham utilizacao multiusuéria,
sendo apenas um laboratério e/ou um biotério NB-3 por instituicao. Isso permite que essas
estruturas sejam acessadas por diversos pesquisadores, maximizando o nimero de projetos
que podem ser realizados. No entanto, para participar do edital da Finep, a instituicdo precisa
ter um laboratério, pelo menos NB-2, o que inviabiliza que instituicoes ainda sem laboratérios
com seguranga biolégica participem do edital, excluindo-as da possibilidade de expansao de
suas pesquisas e limitando o acesso do edital a um nimero pequeno de Instituicdes de Ciéncia
e Tecnologia (ICTs), estruturalmente mais preparadas.

Essas estruturas que estao sendo criadas vao permanecer nas instituicoes apés a pandemia
e, assim, possibilitarao o acesso de outros grupos de pesquisa com novos projetos na area de
vacinas com virus em geral, aumentando, consideravelmente, a possibilidade de desenvolvi-
mento de vacinas no Brasil.
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Quadro 1 - Levantamento dos editais relacionados a pesquisas pré-clinicas para enfrentamento da

Covid-19
EbiTAL

FAPERJ (FAPERJ, 2020)
Investimento — R$ 25.000.000,00

FAPEMIG (FAPEMIG, 2020)
Investimento — R$ 2.000.000,00

FAPESP (FAPESP 2020)
Investimento — R$ 10.000.000,00

FAPERGS (FAPERGS, 2020).
Investimento — R$ 5.000.000,00

Capes (CAPES, 2020)
Investimento - R$ 25.844.000,00

CNPg/MCTIC/BRICS-STI (CNPg/
MCTIC/BRICS-STI, 2020)
Investimento — R$ 5.000.000,00

FINEP (FINEP, 2020)
Investimento — R$ 25.000.000,00

LINHAS DE APOIO

Apoio a Rede de Pesquisa em Virus Emergentes
e Reemergentes (Chamada A).

Bolsas de Desenvolvimento em Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (BDCTI) [...]; material de consumo diretamente
necessario para a operacionalizacdo da acéo, [...] e despesas
operacionais e administrativas, se houver fundacéo de apoio.

Desenvolvimento de candidatos terapéuticos para a Covid-19;
terapéutica de amplo espectro contra multiplas cepas de
corona virus; estudo da atividade anti-Covid-19 de terapéuticas
existentes inicialmente desenvolvida para outras indicacoes.

3. Desenvolvimento de produtos antivirais candidatos
terapéuticos para a COVID-19; terapéutica de amplo
espectro e melhorias de terapéuticas existentes
inicialmente desenvolvida para outras indicacoes.

Apoiar projetos de pesquisa cientifica e tecnolégica e formacao
de recursos humanos altamente qualificados, no &mbito
dos Programas de Pés-Graduagao Stricto Sensu, voltados
exclusivamente ao combate a pandemia da Covid-19, com foco
no estudo de farmacos, vacinas, produtos imunolégicos e temas
correlatos. As areas tematicas sao: epidemiologia, infectologia,
microbiologia, imunologia, bioengenharia e bioinformatica.

d) Inteligéncia Artificial, TICs e Computacao de Alto
Desempenho orientados a pesquisa para novos medicamentos,
desenvolvimento de vacinas, tratamentos, testes clinicos e
sistemas e infraestruturas de satide relacionados a Covid-19.

[...] adequacao/implantacao de infraestrutura fisica de
Laboratérios e Biotérios de Nivel de Biosseguranca 3 (NB-
3) OMS destinados a PD&I para o desenvolvimento de
vacinas, tratamentos e estudos da patogénese do virus SARS-
CoV2 e outras viroses emergentes e reemergentes.

Fonte: Elaborado pelos autores deste artigo (2020)

Quadro 2 - Resultados do Edital Faper;

PESQUISADOR

PROJETO INSTITUICAO
SOLICITANTE
Ampliacao da capacidade de manipulacao do virus SARS-Cov-2, agente UFRJ Clarissa Rosa de
etiolégico da Covid-19, em laboratério de biosseguranca 3 (NB3) na UFRJ. Almeida Damaso
Apoio a rede de laboratérios de Nivel de Biosseguranga .
FIOCRUZ José Paulo

3 no estado do Rio de Janeiro como suporte as

Gagliardi Leite

pesquisas que visem o controle do SARS-CoV-2.

Fonte: Rio de Janeiro (2020)
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Quadro 3 - Resultados do Edital Fapesp

_ PESQUISADOR
PRroJETO INSTITUICAO SOLICITANTE VERBA DESTINADA
Desenho de diferentes fragmentos
da proteina de superficie, spike, do Instituto de Ciéncias = Cristiane Rodrigues R$ 171.630,00
SARS-CoV-2, para desenvolvimento Biomédicas — USP Guzzo Carvalho e
de testes rapidos e de vacina.
Desenvolvimento de vacina anti- Faculdade de Gustavo Cabral R$ 187.000.00
SARS-CoV-2 utilizando VLPs. Medicina — USP de Miranda R
Desenvolvimento de nanovacinas proteicas = Instituto de Ciéncias Luis Carlos de mRa?s 11'363'821&’581)
que se autoestruturam contra SARS-Cov-2.  Biomédicas — USP Souza Ferreira
(R$ 203.497,56).
Fonte: Sao Paulo (2020)

Quadro 4 - Resultado preliminar Edital Capes

PROJETO INSTITUICAO PESQUISADOR SOLICITANTE
Vacinologia racional: Utilizacao da
imunoinformatica para rastreamento
e identificagéo de epitopos de células
B e T para construcao e validagao de
candidatos vacinais contra a Covid-19

Universidade Federal de
Ouro Preto (UFOP) Bruno Mendes Roatt

Desenvolvimento de vacina para Universidade de Sao
SARS-CoV-2 utilizando VLPs.

Paulo (USP) Jorge Elias Kalil Filho
COVID-19: BCG como Vacina

Terapéutica, Limitacdo de Transmissao

Universidade Estadual de
e Ativacao de Imunoglobulina.

Campinas (Unicamp) Leonardo Oliveira Reis
Desenvolvimento de estratégias
vacinais nanoestruturadas e
inteligentes contra SARS-COV2.

Abordagem integrada de combate
a COVID-19: Desenvolvimento

de formulagbes vacinais,

Universidade Estadual de .
. ) Marcelo Lanceloti
Campinas (Unicamp)

Universidade Federal de

Vasco Ariston de
o ¢ P Minas Gerais (UFMG) Carvalho Azevedo
avaliacao de imunobioldgicos e
compostos imunomoduladores.
Fonte: Capes (2020)
Quadro 5 - Resultados Edital Finep
Instituicao Projeto Verba destinada
Adequagéo e implantacdo do biotério multiusuéario para
estudo da patogénese e desenvolvimento de novos R$ 289.923,00
Universidade farmacos e vacinas contra agentes microbianos.
Federal de Lavras Adequagao e implantacéo de laboratério multiusuario
para estudo da patogénese e desenvolvimento de novos R$ 2.845.213,00
farmacos e vacinas contra agentes microbianos.
Adequagao de infraestrutura NB-3 para
Biotério do Instituto Butantan.
Instituto Butantan

R$ 951.169,00

Adequacao de infraestrutura NB-3 para
Laboratério de Virologia do Instituto Butantan.

R$ 2.389.003,00
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Instituicao

Universidade Federal
do Espirito Santo

Universidade Federal
do Rio de Janeiro

Universidade Federal
de Pernambuco

Sao Paulo, Secretaria
de Satde - Instituto
Adolfo Lutz

Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuéria
— Centro Nacional
de Pesquisa de
Suinos e Aves

Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

— Instituto Nacional de
Pesquisas da Amazobnia

Universidade Estadual
de Maringa

Instituto Evandro Chagas

Universidade Federal
de Mato Grosso do Sul

Universidade Federal
de Minas Gerais

Universidade Federal
do Parana

Fundacédo Universidade
Federal do ABC

Fonte: Finep (2020)

Projeto

Biologia, vigilancia epidemioldgica e caracterizagao do

virus Sars-Cov2 e outros patdégenos de alto risco biolégico

Readequacéo do laboratério NB-3 da UFRJ para
isolamento e a manipulacao do virus SARS-COV

Implantacao de infraestrutura de Biotério NB-3
para experimentacao animal com SARS-COV-2

Proposta para implementacao de um laboratério
de seguranca biolégica NB3 para realizacao das
atividades de enfretamento da COVID-19 na UFPE

Implantacao de Biotério, NBA-3 no Centro de Virologia/
Instituto Adolfo Lutz para pesquisa e desenvolvimento
de patégenos emergentes e Reemergentes.

Adequacao de laboratério NB2+ para NB3 (OMS)
visando a geracao de insumos bioldgicos e informagoes
sobre SARS-CoV-2 e outras viroses emergentes.

Implementacéo de um laboratério NB3 no
Laboratério Tematico Biotério Central do INPA.

Laboratério de Biosseguranca NB-3.
Biotério Experimental - nivel de Biosseguranca 3.

Modernizacéo de Estruturas de Biosseguranca
e Bioprotecédo no NB3/NBAS3 para Certificacao
de Processos e Otimizacao de Resultados.

Adequacao de Estrutura Multiusuéria de Pesquisa
NB3 no Biotério Central da Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul.

Adequacao do Laboratério de Biosseguranca NB3 da
UFMG, (UFMGNB3) para experimentacao in vitro e in
vivo comSARS-CoV-2 e outros patégenos emergentes.

Implantagao do Biotério Nivel de
Biosseguranca 3 na UFPR.

Laboratério NB3 da UFABC.

Verba destinada

R$ 914.469,00

R$ 500.719,00

R$ 3.488.527,00

R$ 1.787.100,00

R$ 685.426,00

R$ 3.554.069,00

R$ 2.864.200,00

R$ 1.186.168,00
R$ 1.339.597,00

R$ 3.558.566,00

R$2.017.426,00

R$2.537.188,00

R$2.252.423,00

R$676.371,00

Os editais voltados para projetos de pesquisa tém potencial para o desenvolvimento de uma
vacina nacional para a Covid-19, mas, além do produto desenvolvido, eles geram a capacitagcao
de um grande nimero de pesquisadores para trabalhar com virus patolégicos e desenvolvi-
mento de vacinas, habilidades que poderao ser utilizadas em futuras pesquisas, mesmo apds
a pandemia. Esses projetos também contemplam a aquisicdo de equipamentos e de materiais
permanentes para os laboratérios que poderao continuar a ser utilizados em outros projetos.
O numero relativamente baixo de projetos aprovados (oito projetos de pesquisa) nos editais
especificos para projetos para o enfrentamento da Covid-19 pode ser um reflexo da falta de
acesso de parte dos grupos de pesquisa as estruturas com nivel de seguranca necessario. Essa
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falta de acesso deve ser, pelo menos parcialmente, sanada apds a conclusao dos projetos dos
editais da Finep e da Faper;j.

Além dos projetos contemplados nesses editais, outros projetos de pesquisa regular, ou de
extensao de projetos, que ja estavam em andamento também se voltam agora para o combate
a4 Covid-19. E o caso destes projetos, que tém potencial para comecar os estudos clinicos em
2021, como aponta Fioravanti (2020a):

1. Mecanismos imunolégicos de resisténcia e patogénese da maléria (n. 16/23618-8), Modalidade Projeto
Temético, pesquisador responsavel Ricardo Tostes Gazzinelli (USP), investimento (Extensao para Projeto

Covid-19) R$400.000,00.

2. Mapeamento de epitopos do virus Sars-CoV-2 para linfécitos T e do receptor da proteina spike para linfécitos
B (n. 20/05256-7), Modalidade Auxilio a Pesquisa — Regular, pesquisador responsavel Jorge Elias Kalil Filho
(USP), investimento R$ 190.000,00.

3. Desenvolvimento de vacina anti-Sars-CoV-2 utilizando VLPs (n. 20/05146-7), Modalidade Auxilio a Pesquisa-
-Regular, pesquisador principal Gustavo Cabral de Miranda (USP), investimento R$ 175.600,00.

4. Desenvolvimento de nanovacinas proteicas que se autoestruturam contra o Sars-CoV-2 (n. 20/05204-7),
Modalidade Auxilio a Pesquisa — Regular, pesquisador responsével Luis Carlos de Souza Ferreira (USP),
investimento R$ 158.557,50 — Excluir esta parte e colocar ponto final no lugar do travessao depois do valor.

3.2 Estudos Clinicos Registrados na Anvisa

Foram encontrados quatro estudos clinicos em andamento: ChAdOx1 nCoV-19 (ISRCTN
REGISTRY, 2020); CoronaVac (CLINICAL TRIALS, 2020a); BNT162 (CLINICAL TRIALS,
2020b); e VAC31518 (CLINICAL TRIALS, 2020c). Todos serao discutidos em detalhes a seguir.

3.2.1 ChAdOx1 nCoV-19

A vacina ChAdOx1 nCoV-19, também conhecida como AZD1222, foi desenvolvida pela
University of Oxford (UK), utilizando um adenovirus de chipanzé recombinante nao replica-
tivo expressando a proteina “spike” do SARS-CoV-2 (FOLEGATTI et al., 2020). Essa vacina,
atualmente em ensaio clinico de fase 3, esta sendo produzida e testada em colaboracao com
a empresa Astrazeneca. O ensaio clinico no Brasil estd sendo coordenado pelo Centro de Re-
feréncia Imunobioldgicos Especiais (CRIE) da Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP),
com viabilizagao financeira pela Fundacao Lemann para custeio de toda a infraestrutura mé-
dica e de equipamentos necessarios. O estudo conta ainda com a parceria da Rede D’Or, que
realiza o recrutamento e a aplicacao da vacina em Salvador, pelo Hospital Sado Rafael, e no Rio
de Janeiro, pelo Instituto D’Or de Pesquisa e Ensino (IDOR). E, posteriormente, foi ampliado
para um total de 10 mil voluntarios, incluindo o recrutamento de voluntarios em Natal (RN),
pelo Centro de Pesquisas Clinicas de Natal (CPCLIN), em Porto Alegre (RS), pela Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), e em Santa Maria, também no estado gatcho, pela
Universidade Federal de Santa Maria (UFSM) (UNIFESP.., 2020; DANA, 2020).

A Fundacao Oswaldo Cruz fechou uma parceria com a Astrazeneca e a University of Oxford
para realizar o processamento final (formulacao, envase, rotulagem e embalagem) e controle de
qualidade de 100,4 milhées de doses da vacina no Brasil, a partir do Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA) importado, que sera fornecido pela Astrazeneca, caso a vacina seja aprovada na

fase 3. Essa parceria foi viabilizada pela MP n. 994/2020 (BRASIL, 2020d), e conta com verba
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direta do Ministério da Satde. Um segundo contrato que inclui a transferéncia de tecnologia
do adenovirus de chipanzé recombinante, e a produgao do IFA no Brasil, com a previsao de

um ano para ocorréncia da transferéncia tecnoldgica, esta em estagio avancado de discussao
(FIOCRUZ..., 2020; LIMA, 2020).

3.2.2 CoronaVac

A vacina CoronaVac foi desenvolvida pela empresa chinesa Sinovac Biotech, utilizando
antigenos inativado do virus SARS-Co V-02. O virus é replicado em células Vero, purificado
e inativado quimicamente (ZHANG et al., 2020). A pesquisa clinica, atualmente em fase 3,
esta sendo coordenada no Brasil pelo Instituto Butantan, em colaboragao com a Universidade
de Brasilia, a Universidade Federal de Minas Gerais, o Hospital das Clinicas da Universidade
Federal do Parand, o Hospital Sado Lucas da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande
do Sul, o Hospital das Clinicas da Universidade Estadual de Campinas, o Hospital das Clini-
cas da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto da Universidade de Sao Paulo, o Instituto de
Infectologia Emilio Ribas, o Centro de Pesquisas Clinicas do Instituto Central do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, o Instituto Israelita de Ensino
e Pesquisa Albert Einstein, a Universidade Municipal de Sao Caetano do Sul, a Faculdade de
Medicina de Sao José do Rio Preto e o Instituto de Infectologia Evandro Chagas (FIOCRUZ)
para o recrutamento de voluntarios. Essa vacina devera ser testada em 9 mil voluntarios.

O Instituto Butantan também firmou parceria com a Sinovac para producao da vacina no
Brasil, caso ela seja aprovada. A técnica utilizada para fabricacao da vacina é similar a técnica
que o Instituto Butantan ja utiliza na producao da vacina para raiva e dengue, de forma que a
estrutura de producao ja existente poderia ser rapidamente adaptada para produzir um quantita-
tivo de até 15 milhoes de doses por més (INSTITUTO BUTANTAN, 2020; FIORAVANTI, 2020b).

3.2.3 Vacinas BNT162

As vacinas BNT162 foram desenvolvidas pela Pfizer em colaboracao com a empresa alema
BioNTech SE, a BNT162b1 e a BNT162b2 estao atualmente em estudo clinico nas fases 2 e
3, simultaneamente. Ambas utilizam RNA viral modificado em nanoparticulas lipidicas, sendo
que a BNT162b1 codifica o antigeno “receptor-binding domain (RBD)” otimizado de SARS-
-CoV-2 e a BNT162b2 codifica a proteina “spike” otimizada de SARS-CoV-2 (BABU, 2020).
Os testes clinicos no Brasil estao sendo coordenados pela Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.
(subsidiaria da Pfizer) em colaboracao com o Hospital Santo Antonio/Associagcao Obras Sociais
Irma Dulce, em Salvador, e o Centro Paulista de Investigagao Clinica e Servicos Médicos Ltda.
(Casa Branca), em Sao Paulo, para o recrutamento de voluntarios. Nao foram encontrados da-
dos relacionados a uma possivel producao da vacina na fabrica da Pfizer no Brasil em Itapevi
(PFIZER, 2020a; PFIZER, 2020b).

3.2.4 VAC31518

As vacinas VAC31518 (Ad26.COV2.S, Ad26.COVS.1, JNJ78436735) foram desenvolvidas
pela Janssen (empresa farmacéutica da Johnson & Johnson) em colaboracao com a Autoridade
de Pesquisa e Desenvolvimento Biomédico Avancado (Biomedical Advanced Research and
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Development Authority (BARDA), na sigla em inglés), com parte do Departamento Norte-A-
mericano de Saude e Servicos Humanos e o Beth Israel Deaconess Medical Center (BIDMC).
A Ad26.COV2.S, que esta sendo testada em um estudo de fase 3 no Brasil, utiliza a tecnologia
AdVac® (vetor adenovirus Ad26) que codifica uma proteina S completa selvagem tipo SP, com
mutacgoes no sitio de clivagem de furina e substituicoes de prolina, cultivado em células PER.
Cé6® (BOS, 2020; JOHNSON & JOHNSON, 2020).

O estudo clinico, no Brasil, estd sendo desenvolvido em parceria com a Faculdade de Me-
dicina Barretos (FACISB), o Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais,
a Santa Casa de Misericérdia de Belo Horizonte, o Instituto de Pesquisas Clinicas de Brasilia
(L2IP), o Hospital e Maternidade Celso Pierro (HMCP), a PUC de Campinas, o Hospital Nossa
Senhora das Gragas, em Curitiba, o Centro de Estudos e Pesquisas em Moléstias Infecciosas, em
Natal, o Hospital de Clinicas de Porto Alegre, o Hospital Nossa Senhora da Conceicao, em Porto
Alegre, o Hospital Federal dos Servidores do Estado Rio de Janeiro, a Fundacao Oswaldo Cruz
(FIOCRU?Z), o Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas, o Hospital Geral de Nova Iguacu,
a Fundacao Bahiana de Infectologia, em Salvador, a Obras Sociais Irma Dulce, em Salvador, a
Fundacao Faculdade Regional de Medicina de Sao José do Rio Preto, o Centro de Referéncia
e Treinamento DST/Aids de Sao Paulo, o CPQuali Pesquisa Clinica Ltda. ME, em Sao Paulo, o
Instituto de Infectologia Emilio Ribas, em S&o Paulo, o Hospital Sirio Libanés, em Sao Paulo,
o Centro Paulista de Investigacao Clinica (CEPIC), o Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP e a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein, em
Sao Paulo, para o recrutamento de voluntérios. Nao foram encontrados dados relacionados a
uma possivel producao da vacina no Brasil.

Além desses quatro estudos ja em andamento, o Governo do Parana submetera o protocolo
de validacao da fase 3 de estudos clinicos da vacina russa Sputnik V no pais para a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) até o final de setembro (TECPAR, 2020).

Pode-se perceber, a partir desses resultados, que uma complexa rede de colaboracao, en-
volvendo diversas instituigoes esta sendo montada no Brasil para os ensaios clinicos das vacinas
para a Covid-19, tanto para os testes que estédo sendo coordenados por instituigoes publicas de
pesquisa quanto para os testes coordenados por empresas. O conhecimento gerado ao longo
desse processo, que envolve o conhecimento adquirido pelos diversos profissionais envolvidos
na testagem, e a rede de colaboracao criada entre os diversos atores podem e devem ser utiliza-
dos para ensaios clinicos de novas vacinas, tanto para novas vacinas para Covid-19, incluindo
algumas que estao sendo desenvolvidas no Brasil, atualmente em fase pré-clinica, quanto para
vacinas para outras doengas, ap6s o periodo da pandemia. Além do investimento em recursos
humanos, muitas das instituigdes envolvidas também realizaram investimentos em infraestrutura
e em equipamentos para realizacao desses testes que também estarao disponiveis para ensaios
referentes a outras pesquisas.

Segundo a Presidente da Fundacao Fiocruz, Nisia Trindade de Lima, o Brasil tem larga
experiéncia em ensaios clinicos e apresenta uma base de ciéncia e tecnologia importante. A
pandemia possibilitou a formacao de redes colaborativas de trabalho, como a firmada com a
Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP), o trabalho em rede é uma caracteristica dos
centros de pesquisa e das universidades do mundo inteiro. Para Nisia, dizer que o Brasil foi
escolhido, é uma bobagem, pois o pais mantém relacoes cientificas com instituicdes interna-

14 Cadernos de Prospeccéo — Salvador, v. 14, n. 1, p. 5-22, marco, 2021



Cendrios Pés-Pandemia para a Malha de P&D e para a Produgéo de Vacinas no Brasil

cionais ha longa data e ocupa posicao de respeito, tanto que a Fundacao foi contatada por sua
reconhecida experiéncia técnica de ensaios clinicos. Um outro ponto positivo na experiéncia
brasileira é a existéncia do Sistema Unico de Satde (SUS), que, para o cenario internacional, é
referéncia na articulacao entre a vacina e a politica publica de imunizacao (LIMA et al., 2020).

Para os especialistas de Biomanguinhos, o fato de o Brasil ja ter a plataforma de producao
de vacinas instalada o credita para recebimento dessa nova tecnologia da Universidade de
Oxford, tecnologia que sera rapidamente absorvida e possibilitara resposta habil para possiveis
mutacoes do virus (LIMA et al., 2020).

Os prazos sao promissores, a fase 3 iniciada em setembro, com mais de 50 mil pessoas,
vai até outubro, e depois se iniciam a compilagao dos dados. A Inglaterra fara essa compilacao
até o inicio de 2021. Até la segue o plano de testagem, a consolidacao das politicas de satde e
a participacao da populacao no combate a doenca, por meio do uso de mascara e do distan-
ciamento social. Sem duvida uma oportunidade de grande aprendizado (LIMA et al., 2020).

Em relacédo a capacidade de producao das vacinas no Brasil, que sera realizada pela Fiocruz
e pelo Instituto Butantan, em um primeiro momento, ambas as instituicoes otimizarao as estrutu-
ras ja existentes para producao. Mesmo com apenas essa otimizacao, ja aumenta a capacidade
produtiva, visto que as instituicoes estao se programando para trabalhar em diferentes turnos,
0 que promovera a capacitacao de mais profissionais para trabalhar na cadeia de producao.
Esse aumento de capacidade de producgao, ja estruturado, poderé ser utilizado, apés o aten-
dimento a demanda interna de vacinas de Covid-19 para o SUS, para a producao de vacinas
de Covid-19 para exportacao e, posteriormente, para producao de outras vacinas, tanto para
demandas internas quanto para exportacao. Em um sequndo momento, tanto a Fiocruz quanto
o Butantan pretendem fazer a transferéncia de tecnologia das vacinas para produzir o Ingre-
diente Farmacéutico Ativo (IFA) no Brasil. Essa segunda fase incluird um maior investimento
em infraestrutura de laboratérios para produgéo dos IFAs, e, no caso da Fiocruz, na tecnologia
do adenovirus de chipanzé recombinante nao replicativo, que podera ser utilizada em diversas
novas vacinas e também para terapia génica, fortalecendo muito a capacidade nacional de
producao de vacinas (LIMA et al., 2020).

Mas essa transferéncia de tecnologia, em tempo recorde, estimada em um ano, quando
a maioria de transferéncias nesse porte utiliza um prazo de dez anos, sé esta sendo possivel
devido a investimentos anteriores, que ja capacitavam instituicdes brasileiras, como a Fiocruz
e o Butantan, a trabalharem com tecnologias de ponta na area de vacina (LIMA et al., 2020).

Embora nao tenham sido encontrados dados relativos a possibilidade de produgéao das
vacinas da Pfizer e da Janssen no Brasil, é alta a probabilidade de que essas empresas utilizem
toda a sua capacidade produtiva para atender a demanda mundial, caso as suas vacinas sejam
aprovadas antes das vacinas concorrentes.

4 Consideracgoes Finais
O Brasil é hoje um dos epicentros da pandemia e, por isso, atrai o interesse dos estudos

de testagem das vacinas em desenvolvimento. Os editais aprovaram projetos dos centros de
exceléncia localizados nas universidades e nos centros de pesquisa (JUCA; WECKX, 2020).
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O fato de os centros de pesquisa e de as universidades participarem da testagem das vacinas
e acompanharem esse processo representa um salto na sua pesquisa e na producao de vacinas
no pais, bem colocado pela infectologista da Unifesp, Dra. Lily Yin Weckx, que desenvolveu
o plano de testes para a vacina da Universidade de Oxford. A pesquisadora acredita que por
causa do conhecimento referente aos protocolos de acompanhamento, mapeamento de rea-
¢oes, mapeamento de diferentes perfis imunoldgicos, as informacoes coletadas nas testagens
terao impacto na malha de producao e nos futuros planos de testagem de vacinas no Brasil,
acelerando o processo de produgao, qualificando a mao de obra e a pesquisa brasileira e pos-
sibilitando que o pais reforce a sua posicao de exceléncia na fabricagao de imunizantes. Posicao
esta ja ocupada gracas a importante contribuicao de organizacoes como a Fiocruz e o Instituto
Butantan, que apresentam um legado de pioneirismo e de exceléncia na area de infectologia
(JUCA; WECKX, 2020).

O edital da Finep — NB3 voltado para a melhoria das infraestruturas de laboratérios nivel
2 de seguranca nas universidades e centros de pesquisa representa uma oportunidade de im-
plantacao de uma cultura de multiuso dos espacos laboratoriais nas universidades, atuando
positivamente para atenuar a politica de fragmentacao presente em seus centros académicos.
Muito embora a utilizagédo de espacos comuns nao estabeleca, em principio, a possibilidade de
elaboracao de projetos e/ou programas de poés-graduacao multidisciplinares, sendo uma ini-
ciativa ainda timida junto aos programas, essa é uma real abertura para novas possibilidades.

Outro setor que pode crescer com essas inciativas é o setor de insumos para essa cadeia
de pesquisa e producao de vacinas. Esses materiais, como EPIs, reagentes de laboratério e
equipamentos, que eram majoritariamente importados, passaram a ser produzidos localmente,
devido a escassez do mercado internacional. O aumento da demanda interna possibilitara a
consolidacao do setor produtivo voltado para producao de insumos para producao de vacinas.
Contribuindo para reversao do despreparo tecnolégico e da desindustrializacao do Pais (SUZUKI;
QUINTELLA, 2020).

Esse setor também esta sendo beneficiado por meio de contratos de compras publicas,
como os celebrados com o Ministério da Satde (2020) e por linhas de crédito especiais criadas
no Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES, 2020).

5 Perspectivas Futuras

Todas essas inciativas em conjunto, a criacao de infraestrutura com nivel 3 de seguranca
bioldgica, a capacitacao de pesquisadores em pesquisa pré-clinica e em pesquisa clinica, a
criacao de redes de colaboracao entre as instituicoes, a transferéncia de tecnologias-chave para
producao de vacinas e o aumento da capacidade produtiva nacional, colocam o Brasil em um
novo patamar tecnoldgico para o desenvolvimento de vacinas.

No entanto, para que esse conjunto nao se desfaca, é necessario a manutencao do or-
camento para continuidade das pesquisas de vacinas ap6s a pandemia, mesmo com cenéario
economico pouco favoravel. A interrupcao das verbas ocasiona a perda de pessoal qualificado,
que é facilmente absorvido por instituicbes no exterior, o que resulta na quebra das redes de
colaboracao. Também sao comuns a falta de manutencao de estruturas multiusuario e a inter-
rupcao de projetos de pesquisa.
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Embora o “Orgcamento de Guerra” destinado ao combate a Covid-19 tenha aberto créditos
suplementares para pesquisa, desenvolvimento e inovacao, ao mesmo tempo, ele cria um en-
dividamento sem precedentes, que, futuramente, impactara fortemente no orgamento publico,
minando as verbas para pesquisa e para servicos de atendimento da populacdo (MARANHAO;
SENHORAS, 2020).

Ademais, falta uma definicao estratégica de planejamento e de critérios de transparéncia e
controle social das despesas, demonstrando um forte descaso para as dimensdes operacionais
do Orgamento de Guerra, de forma que a Emenda Constitucional n. 106/2020 gerou um regime
orcamentario com caracteristicas tripartites em termos fiscal, financeiro-crediticio e contratual,
mas cujo funcionamento se materializa como um Frankenstein devido a forte hipocefalia do
Poder Executivo Federal, que néo é necessariamente funcional para o avanco no combate a

pandemia da Covid-19 (MARANHAO; SENHORAS, 2020).

Por outro lado, cabe ressaltar que o modesto aporte de verbas para o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacoes (MCTI) no “Orcamento de Guerra” para o enfrentamento da Covid-19,
sequer compensa a drastica reducao de investimentos em C&T que vem sendo imposta a pasta
desde 2013, visto que o orcamento destinado a area caiu cerca de R$ 15 bilhées, em 2013,
contra valores liquidados na ordem de R$ 6,7 bilh6es em 2019 (MACARIO; REIS, 2020).

Uma vez que a principal alegacao para tao drastica redugao é a amortizacao da divida
publica, que sé foi aumentada com o “Orcamento de Guerra”, ndo se pode vislumbrar um
futuro muito otimista para C&T.

O descontingenciamento do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(FNDCT), com orcamento de R$4,2 bilhées, aprovado pelo Senado (PL n. 2020/2019), e agora
em tramitagcdo na Camara dos Deputados, pode ser uma saida para a viabilizar a continuidade
das verbas para pesquisa no setor.
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