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Resumo

O desenvolvimento e a capacidade de producédo de vacinas sdo fundamentais no enfrentamento de doencas. Esse
processo torna-se urgente em pandemias, como a da Covid-19, cujo nimero de mortes é elevadissimo. Este estudo
pretende indicar como o uso da estratégia de transferéncia de tecnologia no Brasil, pelo Instituto Butantan, beneficia
o desenvolvimento de vacinas. Utilizando pesquisa documental, sao abordados os desafios enfrentados. A estrutura
ja instalada no Butantan foi imprescindivel para o seu protagonismo no enfrentamento da Covid-19, bem como a
realizagao de parcerias e a utilizagdo dos conhecimentos ja adquiridos. O uso de tecnologias ja dominadas acelera
o processo de desenvolvimento, reduz o investimento financeiro e permite a producdo integralmente nacional,
contribuindo para reverter sua situacdo de vulnerabilidade tecnolégica. Para que essas iniciativas tenham continuidade,
¢é essencial uma politica para investimentos no complexo industrial da satde e apoio a projetos e pessoal envolvido
em PD&I na instituicédo e no Brasil.
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Abstract

Vaccines’ development and production capacity are essentials in the fight against diseases. This process becomes
urgent during pandemics, such as Covid-19, with very high death numbers. This study aims to clarify how the
technology transfer strategy applied in Brazil, applied by Instituto Butantan, benefits the vaccine development. Using
documentary research, this work addresses the challenges faced in vaccine production. The structure already installed
at Butantan was essential for its role in the face of Covid-19, as the adopted partnerships and the use of knowledge
already acquired stand out. The use of technologies already mastered speeds up the product development process
and reduces financial investment, and fully national production contributes to reversing its situation of technological
vulnerability. For these initiatives to continue, a policy for investments in the health industrial complex is essential,
and support for projects and personnel involved in RD&I at the institution and in Brazil.
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1 Introducéo

Em 31 de dezembro de 2019, a Comissao Municipal da Satide de Wuhan (China) emitiu
um boletim reportando casos de pneumonia causada por um virus desconhecido, no mesmo
dia, a Organizacao Mundial da Satide (OMS) publicou uma notificacdo mundial sobre os casos
reportados (OMS, 2021). No més seguinte, o virus causador dessa pneumonia foi identificado
como um novo coronavirus, Coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave 2 (SARS-
-CoV-2) (OMS, 2021). O estudo do seu genoma indicou similaridade filogenética ao Coronavirus
da Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS-CoV), responsavel pela Sindrome Respiratoria
Aguda Grave de 2002 (AHN et al., 2020). Em fevereiro, a OMS anunciou o nome oficial da
doenca, Covid-19, que, devido a rapida multiplicacao de casos pelo mundo, foi declarada como
pandémica em margo, a primeira causada por um coronavirus (OMS, 2021; 2020).

Até 23 de agosto de 2022, 594.367.247 casos de Covid-19 no mundo foram reportados
para a OMS, incluindo 6.451.016 ébitos (OMS, 2022c¢). O primeiro caso no Brasil foi reportado
no final de fevereiro de 2020 e, até 23 de agosto de 2022, o pais registrou 34,284,864 casos
e 682,549 mortes (OMS, 2022d), assumindo o terceiro lugar do ranking mundial em nGmero
de casos (OMS, 2022c). O aumento acelerado de mortes evidenciou a urgente necessidade
do desenvolvimento de tratamentos e de vacinas para conter a pandemia (GAO et al., 2020).

As vacinas sao essenciais na prevencao de doencas e consequente promocao da satude, e
assim como farmacos, apesar de ser um meio seguro, podem desenvolver efeitos adversos. Para
maior seguranga nos servigos de saude brasileiro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) foi criada em 1999 e é responsavel pela regulacao e controle sanitario de producao
e comercializagao de produtos e servicos, incluindo registro de vacinas, por meio de resolugoes
e normativas (JESUS et al., 2022). Quando se trata especificamente de vacinas, a Anvisa atua
no controle e na seguranca de todas as etapas de desenvolvimento, incluindo estudos clinicos,
producao e aplicacao. Esse avanco na questao de regulamentacao nivelou o Brasil as praticas
regulatérias internacionais (JESUS et al., 2022; STAVALE; LEAL; FREIRE, 2020). Logo, a
obtencao do registro sanitario para distribuicdo e comercializacao de vacinas no Brasil exige
a autorizacao e a licenca de funcionamento da fabricante pela Anvisa, para tanto, é avaliado
tanto o produto — como os dados de producao, qualidade, seguranca e eficacia da vacina em
questao — quanto o espaco de fabricacdao — as condigoes de boas praticas de fabricacao (BPF)
(STAVALE; LEAL, FREIRE, 2020). Todo processo de fiscalizacao realizado pela agéncia acerca
de estudos clinicos no pais é indispenséavel para manter a integridade, incluindo questdes éticas,
e confiabilidade das pesquisas (JESUS et al., 2022).

Considerando a demanda do desenvolvimento de vacinas com menores efeitos adversos
e sem a necessidade de revacinacao, grandes farmacéuticas tém investido cada vez mais no
desenvolvimento de inovagoes, porém essas vacinas inovadoras dificilmente chegam aos paises
em desenvolvimento ou as populacbes pobres, pois sao produtos de custo elevado (HOMMA,;
FREIRE; POSSAS, 2020). Nesse cenario, inovacdes e suas politicas se apresentam necessarias,
tanto para superacao da crise econémica gerada quanto para o desenvolvimento de tratamen-
tos e vacinas (UNIVERSIDADE CORNELL; INSEAD; OMPI, 2020), sendo premente enfrentar
questdes financeiras, tecnoldgicas, regulatérias e de propriedade intelectual para que institutos
publicos tenham a possibilidade de desenvolver ou absorver tecnologias inovadoras e, as-
sim, disponibilizar vacinas inovadoras para populacao (HOMMA; FREIRE; POSSAS, 2020).

‘| 042 Cadernos de Prospeccéo — Salvador, v. 15, n. 4, outubro a dezembro, 2022, p. 1041-1055.



Desenvolvimento de Vacinas: o potencial do Instituto Butantan na Pandemia de Covid-19

Destacando que os processos para obtencao de novas vacinas podem envolver realizacoes
de parcerias nacionais e internacionais e processos de transferéncia tecnoldgica, aumentando
a necessidade de atividades de gestao para harmonizacao dos interesses das partes e rapido
avanco do projeto.

O financiamento de inovagbes exige a participacao do setor publico do pais, direta ou indi-
retamente, pois os recursos publicos sao essenciais no apoio ao desenvolvimento de inovagdes
de riscos, investimento na area de pesquisa e desenvolvimento em universidades, institutos de
pesquisa e empresas (UNIVERSIDADE CORNELL; INSEAD; OMPI, 2020). A origem da maio-
ria dos investimentos feitos em inovacbes radicais é do Estado, logo, é necessario um Estado
ativo para mediar os grandes desafios socioecondmicos, como os enfrentados pela pandemia
de Covid-19, incluindo seu papel nas parcerias publico-privadas (MAZZUCATO, 2014).

Partindo desse contexto, este estudo pretende mostrar como a estratégia de transferéncia
de tecnologia vem sendo utilizada no Brasil, especialmente pelo Instituto Butantan, para o de-
senvolvimento de vacinas, com destaque aos acontecimentos durante a pandemia de Covid-19,
tendo como premissa a emergéncia mundial de vacinas.

2 Metodologia

Foi realizada uma pesquisa documental que ainda nao recebeu um tratamento analitico,
como informacgbes divulgadas pelas instituicbes em sites, plataformas com atualizagédo de dados
dinamicas e web conferéncias.

3 Resultados e Discussédo

A falta de tratamentos e de vacinas contra a Covid-19 impulsionou investimentos em ciéncia,
tecnologia e inovacao pelo mundo, visto que o desenvolvimento das tecnologias necessérias
para inovagoes exige uma base cientifica solida acerca do virus e da tecnologia necesséria para
se chegar a uma vacina, como o entendimento das bases moleculares, bases estruturais, pro-
cessos de replicacao, mecanismos de acao até suas interacoes com humanos (CHAMAS, 2020).
O acelerado aumento de mortes pela Covid-19 exigiu, com urgéncia, o desenvolvimento de
protocolos hospitalares e de vacinas para conter a pandemia e prevenir novos surtos (GAO et

al., 2020).

3.1 A Busca por Vacinas para Covid-19

O periodo necessério para desenvolver uma vacina geralmente é longo, entre 10 e 20 anos,
e de alto custo (HOMMA,; FREIRE; POSSAS, 2020). Contudo, as experiéncias no enfrentamento
de epidemias anteriores, como influenza HIN1, Ebola e Zika, permitiram a aceleracao desse
processo nas Ultimas décadas (LURIE et al., 2020). Os avancos cientificos aumentaram significa-
tivamente os investimentos em pesquisa basica e translacional, incluindo inovacao tecnoldgica,
no desenvolvimento e na producao de vacinas, desde a prova de conceito até os testes clinicos
(HOMMA,; FREIRE; POSSAS, 2020). Entretanto, essa pandemia mostrou que ainda é necessario
estabelecer um modelo bem estruturado para que seja possivel desenvolver produtos da area
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da satde, em periodo mais curto, que sejam seguros e eficazes, passando por todas as fases de
desenvolvimento, desde a pesquisa basica até ensaios clinicos adequados (CHAMAS, 2020).

Dados da OMS, atualizados duas vezes por semana, mostram que, até 23 de agosto de
2022, o mundo ja contava com 170 vacinas candidatas para a Covid-19 na etapa de estudos
clinicos e 199 em pré-clinicos (OMS, 2022a). Até a mesma data, o Brasil havia registrado trés
vacinas na Anvisa, uma foi autorizada para uso emergencial e dez estao com estudos clinicos
aprovados, destas, seis ja estao com estudos iniciados (Tabela 1) (ANVISA, 2022a; 2022b). As
vacinas desenvolvidas pela Universidade de Oxford/AstraZeneca e Sinovac Biotech possuem
previsao de transferéncia tecnoldgica para o Brasil, a primeira para a Fiocruz e a segunda para
o Instituto Butantan (ANVISA, 2021b). A Fiocruz e o Instituto Butantan sao instituicbes cen-
tenéarias, com estrutura e capacidade tecnolégica e produtiva, que destinam suas produgoes
ao Sistema Unico de Satde (SUS) e fazem do Brasil um importante referencial em pesquisas
cientificas com atuacao essencial no enfrentamento da pandemia (UNIVERSIDADE CORNELL;
INSEAD; OMPI, 2020; CHAMAS, 2020).

Tabela 1 - Status das vacinas contra a Covid-19 na Anvisa

FARMACEUTICA | NOME DA VACINA STATUS NA ANVISA ATUALIZACAO
Pfizer/Wyeth | Comirnaty Registro concedido 23/02/2021
Instituto Butantan/Sinovac Biotech | CoronaVac Uso emergencial aprovado 17/01/2021
Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA | Janssen Vaccine Registro concedido 05/04/2021
Fiocruz e Universidade de Oxford/ . .
Astrazeneca | Oxford/Covishield Registro concedido 12/03/2021
Uni&o Quimica | Sputnik Autorizada parte 14/06/2021

da importacao

T g et ' TNO. 4800 Estudo clinico aprovado  26/08/2021
Astrazeneca | AZD2816 Estudo clinico aprovado 18/08/2021
Instituto Butantan | Butanvac Estudo clinico iniciado 20/12/2021
Medicago R&D | COVLP Estudo clinico iniciado 20/12/2021
Istateof Medical Bioom, Chinese Academt of oo aprovodo 1508202
Clover Biopharmaceuticals AUS Pty Ltda | SCB-2019 Estudo clinico iniciado 27/05/2022
Sanofi Pasteur | Vacina de RNAm para Sars-CoV-2 Estudo clinico iniciado 20/12/2021
HDT Biocorp | Vacina de RNA MCTI Cimatec HDT Estudo clinico aprovado 26/08/2021

Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA

| Vacina Ad26.COV2.S Estudo clinico iniciado 25/10/2021

Fonte: Anvisa (2022a; 2022b)
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No ambito das instituicoes publicas brasileiras, foram desenvolvidas aces transversais para
contribuir no processo de desenvolvimento e solugoes tecnoldgicas, como a Rede Virus e o
Observatorio de Tecnologias Relacionadas a Covid-19, em resposta a emergéncia da pandemia.
A Rede Virus é um comité estratégico que otimiza a informacao a partir da mobilizagao de Ins-
titutos de Ciéncia e Tecnologia e unidades de pesquisa, reunindo especialistas, representantes
do governo e agéncias de fomento para integracao de iniciativas no combate ao coronavirus;
atuando no desenvolvimento de diagndsticos, tratamentos, vacinas e producao de conhecimento
acerca da Covid-19 (MCTI, 2020). O Observatério de Tecnologias Relacionadas a Covid-19
foi criado com a finalidade de divulgar as novas tecnologias desenvolvidas com capacidade de
contribuir no combate a pandemia, fornecendo os materiais necessarios para que os atores do
Sistema de Inovacao brasileiro possam atuar com exceléncia (INPI, 2022).

3.2 A Histéria do Instituto Butantan

O Instituto Butantan foi fundado em 1901 para o enfrentamento de doencas que afetam
a saude publica, tendo como meta, na época, o desenvolvimento de um soro contra a peste
bubdnica (DE FRANCO; KALIL, 2014; JARED, 2020). De Franco e Kalil (2014) dividem a his-
téria do Instituto Butantan em periodos: 1) 1901-1927, gestao do Dr. Vital Brazil — periodo de
grande investimento financeiro para contratacdo de funcionarios, construcao de laboratérios
e da fabrica, e em pesquisa cientifica; 2) 1930-1970, no inicio desse periodo foram criadas
as agéncias de incentivo as pesquisas, o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico (CNPq) e a Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (FAPESP),
apesar disso, o Butantan foi afetado pela falta de investimentos relacionada aos direcionamentos
institucionais da época; e 3) apés 1970, o Programa Nacional de Imunizagoes (PNI) foi criado
(1973) pelo Governo Federal, o que levou a modernizacao dos laboratérios e fabricas do Bu-
tantan, permitindo a autossuficiéncia no fornecimento de vacinas e de soros.

Com a concretizacao do PNI e o plano de autossuficiéncia estabelecido pelo governo,
atualmente, o Instituto Butantan e a Fiocruz sao responséaveis pelo fornecimento de 70% da
demanda do setor puablico brasileiro, o que foi possivel a partir do investimento feito na incorpo-
racao e desenvolvimento de tecnologias de producao de vacinas requeridas no PNI (HOMMA,;
FREIRE; POSSAS, 2020; HO et al., 2011). Além dos soros, o Butantan conta com sete vacinas
— todas fornecidas ao Ministério da Satude (MS); das quais, cinco sao contra doencas causadas
por virus e trés destas utilizam a tecnologia de inativacao do virus (INSTITUTO BUTANTAN,
2022). Uma das metas do Instituto Butantan é se tornar um player mundial na produgéao de
vacinas, para tanto, é necessario, além da aquisicao de novas tecnologias e renovacao do seu
portfélio (PAIVA, 2019), outras medidas como a qualificacao pela OMS das instalagoes fabris
e dos processos desenvolvidos na Instituicao. Em 2021, a vacina da Influenza, produzida pelo
Butantan, entrou na lista de vacinas pré-qualificadas pela OMS (OMS, 2022b), podendo ser
distribuida para outros paises.
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3.3 A Estratégia de Transferéncia de Tecnologia

A tecnologia pode ser definida como um conhecimento e/ou habilidade necessaria para
produzir um produto ou um processo, e, para que seja reproduzida, é necessario possuir esse
conhecimento e/ou habilidade, logo, o processo de transferéncia de tecnologia é complexo, pois
envolve a transferéncia do conhecimento aplicado das técnicas de controle e garantia de qua-
lidade, dominio sobre os processos regulatérios, estudos clinicos para adequagao do produto e
adaptacao das instalaces para os padroes internacionais de qualidade (DE FRANCO; KALIL,
2014; LUNDQUIST, 2003) Na &rea da saude, a transferéncia tecnolégica é essencial para o
sucesso em P&D, ensaios clinicos, adaptacao da producao em larga escala e comercializacao
(MOHITE; SANGLE, 2017).

Em entrevista a Luana Paiva (2019), o gerente de Parcerias Estratégicas e Novos Negécios
do Instituto Butantan, Tiago Tadeu Rocca de Moraes, explica que, para o Butantan, em um
processo de transferéncia de tecnologia, o foco é o produto desenvolvido e toda tecnologia
que permite sua producao, conhecida por plataforma tecnolégica. Além do produto em si, a
plataforma auxilia no desenvolvimento de novos produtos pela instituicho que absorveu a
tecnologia, dado que esta passa a ter o know-how necessario, recurso humano capacitado e
estrutura fabril (PAIVA, 2019).

A transferéncia tecnoldégica de vacina foi utilizada com sucesso pelo Instituto Butantan na
vacina contra Influenza. A tecnologia foi desenvolvida pela Sanofi-Pasteur, o processo de trans-
feréncia iniciou em 1999 e foi realizado em etapas (HO et al., 2011). Na primeira etapa, em
2000, a Sanofi-Pasteur enviava a vacina em frascos e o Butantan realizava a inspec¢éo, controle
de qualidade, rotulagem, embalagem e envio para o Ministério da Satde; no ano seguinte, o
Butantan passou a realizar o processo de envase, posteriormente, em 2004, passou a imple-
mentar as tecnologias de formulagéao e, simultaneamente, realizou a capacitacao dos recursos
humanos necesséarios em cada etapa de producao da vacina, além de buscar por recursos fede-
rais e estaduais para a concretizacao da fabrica (HO et al., 2011; CANAL BUTANTAN, 2019).
No acordo, a Sanofi-Pasteur encarregou-se de supervisionar o projeto da planta da fabrica de
producao da vacina, sua construcao e validacao, selecao dos equipamentos e treinamento da
equipe (MIYAKI et al., 2011). A fabrica comecou a ser construida em 2008, seguindo as regu-
lamentagoes da Anvisa; a producdo do primeiro lote da vacina pelo Butantan aconteceu em
2011, uma conquista importante que marcou sua histéria e do Brasil (HO et al., 2011).

O caso reforca que o processo nao se resume apenas em transferir um produto, o acordo
também inclui a plataforma tecnoldgica e todo know-how envolvido para garantia de eficacia,
qualidade e seguranca do produto (MOHITE; SANGLE, 2017), permitindo, ao final do proces-
so, a independéncia tecnolégica para quem adquire a plataforma. Portanto, a utilizacao dessa
estratégia pelo Butantan fez com que o Brasil se tornasse independente no caso de vacina in-
fluenza e criou uma estratégia para o pais ser menos dependente de vacinas desenvolvidas no
exterior, inclusive no caso de novas doencas e epidemias.
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3.4 Parceria entre o Instituto Butantan e a Sinovac Biotech

Com 120 anos de experiéncia, o Instituto Butantan entende que a colaboracao entre agentes
que visam ao mesmo objetivo é essencial para geracao de conhecimento e inovacao tecnolé-
gica (INSTITUTO BUTANTAN, 2021a). Em junho de 2020, foi anunciada sua parceria com o
Governo do Estado de Sao Paulo e a Sinovac Biotech para producao de uma vacina contra a
Covid-19, CoronaVac, e a realizacao de teste clinico fase IIl no Brasil, financiado pelo Butantan
(INSTITUTO BUTANTAN, 2020a). A Sinovac Biotech é uma das principais biofarmacéuticas da
China, atuando na realizagdo de pesquisa, desenvolvimento, fabricagao e comercializagao de
vacinas, como a vacina contra o SARS-CoV, cuja experiéncia obtida com seu desenvolvimento
permitiu a rdpida adaptagao da vacina contra o SARS-CoV-2 (INSTITUTO BUTANTAN, 2021a).
Essa parceria incluiu a realizacao do teste clinico no Brasil para verificar eficacia, seguranca e o
potencial que a vacina tem de induzir respostas imunolégicas contra o virus, e a possibilidade
de seu fornecimento ao SUS (INSTITUTO BUTANTAN, 2020a).

Em entrevista ao El Pais Brasil (2020), o Dr. Ricardo Palacios, até entao diretor médico de
pesquisa clinica do Butantan, explicou que, ao realizar a parceria envolvendo transferéncia de
tecnologia, é feita uma carta-intengéo declarando todas as acbes que as instituicoes desejam
realizar em conjunto. Nela se pontuam as etapas do processo que ocorrerao, bem como o pe-
riodo de cada etapa, os compromissos de cada parceiro e a sustentabilidade do projeto, assim
como foi feito para vacina de influenza.

A estrutura atual do Instituto Butantan permite a manipulacao e envase de um milhao de
doses da CoronaVac por dia; para tanto, a fabrica passou a funcionar 24 horas por dia, sete dias
por semana para o atendimento da demanda (INSTITUTO BUTANTAN, 2020c). Paralelamente,
em novembro de 2020, para ampliar a capacidade de producao de imunizantes, foi iniciada a
construcao da nova fabrica, com caracteristicas de uma plataforma multipropésito, destinada
a producao tanto de vacinas, como a CoronaVac, como de outros imunizantes produzidos por
diferentes processos (INSTITUTO BUTANTAN, 2020Db). A parceria com a Sinovac fez com que o
Butantan, até setembro de 2021, entregasse 100 milh6es de doses de CoronaVac ao Ministério
da Saude (INSTITUTO BUTANTAN, 2021b).

Apesar dos bons resultados obtidos, é importante destacar que um processo de transferéncia
tecnoldgica é uma estratégia de médio a longo prazo, especialmente no caso de vacinas, isso
porque as tecnologias precisam ser absorvidas em uma infraestrutura que comporte as exigéncias
regulatérias e de qualidade. Por exemplo, para fabricar uma vacina que utiliza virus com alto
nivel de seguranga, como é o caso do Coronavirus, é necessaria uma planta fabril com eleva-
do nivel de biosseguranca, além do desenvolvimento e incorporacao de testes de qualidade.
O Brasil é ainda deficiente nesse tipo de infraestrutura, sendo necesséarios sua construcao e o
treinamento de recursos humanos especificos. Dessa forma, enquanto nao ha dominio integral
de tecnologias, quer transferidas, quer integralmente desenvolvidas in-house, o pais depende
de fornecedor da tecnologia, conforme afirmou o Dr. Renato Kfouri (AWAD, 2021b), diretor
da Sociedade Brasileira de Imunizagoes.
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3.5 Desenvolvimento da ButanVac

Em junho de 2021, a Anvisa autorizou a realizacao de pesquisa clinica da ButanVac, vacina
desenvolvida pelo Instituto Butantan (ANVISA, 2021a). O ensaio clinico aprovado teve inicio
no més seguinte (INSTITUTO BUTANTAN, 2021c). A ButanVac utiliza tecnologia baseada em
ovo de galinha embrionado, e terd a producao integralmente brasileira, caso aprovada para
uso pela Anvisa (INSTITUTO BUTANTAN, 2021c). Essa vacina utiliza o virus da doenca de
NewCastle, tecnologia desenvolvida pela Icahn School of Medicine no Mount Sinai. O projeto
é resultado de um consércio internacional liderado pela instituicao filantrépica PATH Center
for Vaccine Innovation and Access, apoiado pela Fundacao Bill e Melinda Gates (INSTITUTO
BUTANTAN, 2021c).

Conforme aponta a dirigente do Centro de Desenvolvimento e Inovacao (CDI) do
Butantan, Dra. Ana Marisa Chudzinski-Tavassi, em entrevista para o canal Elias Awad (AWAD,
2021a), a producao da ButanVac utiliza de uma expertise ja existente no Butantan, obtida pelo
processo de transferéncia de tecnologia da vacina da Influenza, bem como utilizard a mesma
fabrica. A vacina da Influenza esta qualificada pela OMS (OMS, 2022b), o que coloca o Butan-
tan no cenario de fabricantes internacionais de vacinas (AWAD, 2021a). O diretor do Instituto
Butantan, Dimas Covas, declarou que a tecnologia utilizada na ButanVac aproveita o conhe-
cimento ja adquirido pelo Butantan com o desenvolvimento de vacinas anteriores e incorpora
inovacoes (INSTITUTO BUTANTAN, 2021c; 2021e). A diretora do CDI ainda afirma que o
uso da tecnologia ja dominada, além de acelerar o processo de desenvolvimento e producao,
também faz com que o investimento financeiro seja reduzido (AWAD, 2021a). O diretor do
Butantan declarou que a ButanVac é uma alternativa viavel e barata, e varios paises poderao
produzi-la utilizando suas respectivas fabricas de vacina base ovo, destinadas para producao

da vacina contra Influenza (INSTITUTO BUTANTAN, 2021d).

3.6 Superacdo da Dependéncia de Importagéo e da Vulnerabilidade
Tecnolégica

Segundo a Diretora de Negécios Institucionais da Bayer, Silvia Sfeir, em entrevista para o
canal Elias Awad (AWAD, 2021c), o Brasil tem capacidade intelectual, profissionais qualificados
para atuar nas areas de fabricacao e estruturas fisica, permitindo que o pais deixe sua posicao de
importador para ser exportador, mas, para tanto ainda, sdo necessarias politicas piblicas para
gerenciar os investimentos. Entretanto, muitas iniciativas ptblicas de financiamento da inovacao
no Brasil estao sofrendo cortes de recursos, e o nivel de investimento publico em P&D no pais
esta mais baixo que ha duas décadas (UNIVERSIDADE CORNELL; INSEAD; OMPI, 2020).

A realizacao de parcerias em diferentes etapas de desenvolvimento ou producao, as quais
podem incluir a transferéncia de tecnologia, é uma estratégia essencial para as farmacéuticas
obterem sucesso no processo de desenvolvimento, produgéo e comercializacao de farmacos
ou vacinas (MOHITE; SANGLE, 2017). Ademais, essas parcerias permitem que quem esteja
absorvendo a tecnologia tenha: 1) acesso a novas tecnologias para producao; 2) aprimoramento
de habilidades e/ou conhecimentos dos colaboradores; e 3) oportunidade de novos negécios
(MANU; VISHAL GUPTA, 2016). Para obtencao de novas vacinas em seu portfélio, o Instituto
Butantan implementou diferentes estratégias, entre elas, a consolidacao de parcerias envolven-
do a possibilidade de transferéncia tecnoldgica (HO et al., 2011). Essa estratégia vem sendo
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utilizada com sucesso, como nos casos apresentados: a parceria com a Sanofi-Pasteur e com a
Sinovac Biotech (Figura 1); ambas as beneficiaram, indireta e diretamente, tanto o Butantan
quanto o Brasil no combate a pandemia de Covid-19.

Figura 1 - Concretizacéo de parcerias do Instituto Butantan ao longo do processo de desenvolvimento
e de producao de vacinas
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Além do conhecimento adquirido, a parceria com a Sinovac possibilitou a entrega de 100
milhées de doses da vacina ao Ministério da Satide em 2021 e impulsionou a estruturacao da
nova fabrica, que podera produzir outros imunizantes. Apesar desses avancos, enquanto as tec-
nologias das vacinas utilizadas na pandemia nao forem totalmente absorvidas no pais, o Brasil
ainda dependera do fornecimento pelos detentores das respectivas tecnologias para conseguir
imunizar a sua populacao.

Atrasos nas entregas de insumos — como os que ocorreram durante o auge da pandemia no Bra-
sil — e, consequente, na distribuicao das vacinas impactam o ritmo da campanha de vacinacao. Esse
referido atraso levou o Butantan a anunciar a suspensao temporaria do envase dos imunizantes em
maio de 2021 (AWAD, 2021a; BERTONI, 2021), evidenciando a necessidade de estratégias, além
da transferéncia de tecnologia, para o fortalecimento de desenvolvimentos internos de tecnologia.
O pais tem condicoes e precisa investir em politicas para o fortalecimento do desenvolvimento de
tecnologias nacionais para, desse modo, alcancar sustentabilidade via infraestrutura e tecnologias
que resultem em processos escalaveis, capazes de responder as demandas da populacao. Embora
os mecanismos do ecossistema de inovacao permitam o compartilhamento de tecnologias, casos de
situacOes extremas, como pandemias, evidenciam a importancia de o pais desenvolver tecnologias
que o tirem de situagdes de vulnerabilidade (AWAD, 2021a).

Cadernos de Prospecgéo — Salvador, v. 15, n. 4, outubro a dezembro, 2022, p. 1041-1055.

1049



Gabriela Simées Pazelli, Ana Marisa Chudzinski-Tavassi, Alexandre Guimaréaes Vasconcellos

4 Consideracoes Finais

O desenvolvimento de vacinas é essencial para conter pandemias e prevenir novos surtos,
entretanto, esse processo pode ser longo e de alto custo, o que dificulta o acesso aos paises
em desenvolvimento. Portanto, acoes voltadas para politicas de inovacao sao de extrema ne-
cessidade nesses paises, tanto para satde publica, incluindo investimento no desenvolvimento
de vacinas, quanto para superacao da crise econdmica gerada. Logo, a participagao do setor
publico é indispensavel na criacao de estratégias para apoiar o desenvolvimento de inovagoes
de risco, incentivar a P&D e consolidar parcerias publico-privadas, tanto em ambito nacional
quanto internacional. Entre as estratégias para desenvolvimento, a transferéncia de tecnologia
é essencial no setor farmacéutico. O acordo de transferéncia tecnoldgica na area da satide pode
ser feito em qualquer etapa do desenvolvimento do produto e, em situagoes emergenciais de
saude publica, todas as complementariedades existentes entre as instituicoes, pessoal treinado
e infraestrutura ja disponivel devem ser aproveitadas.

O Brasil possui duas instituicoes que sao essenciais no enfrentamento da Covid-19, o
Instituto Butantan, no ambito do Estado de Sao Paulo, e a Fiocruz, no ambito federal. Ambas
estabeleceram parcerias internacionais com possibilidade de transferéncia tecnolégica para o
desenvolvimento e producao da vacina em territério nacional. Esse processo é complexo e
permite que a instituicdo que absorve a tecnologia nao apenas tenha o dominio do desenvol-
vimento e fabricacdo do produto acordado, como também use a plataforma tecnolégica para o
desenvolvimento de novos produtos, uma vez que passa a ser tecnologicamente independente.

A realizacao de parcerias faz parte da estratégia bem-sucedida de desenvolvimento de novos
produtos pelo Butantan. Focando na emergéncia de saide da Covid-19, é possivel destacar
dois acordos realizados pelo Butantan que o beneficiaram para o desenvolvimento de vacinas
contra o SARS-CoV-2. A parceria com a Sanofi-Pasteur incluiu a aquisicao de uma plataforma
tecnolégica pelo Butantan, a qual foi posteriormente utilizada no desenvolvimento da ButanVac,
a primeira vacina brasileira contra a Covid-19 fabricada no Brasil, sem dependéncia de impor-
tacao. A parceria com a Sinovac incluiu a realizacao de testes clinicos no Brasil e possibilitou a
entrega de 100 milhées de doses da vacina para o SUS pelo Butantan ainda em 2021.

A ButanVac, caso aprovada pela Anvisa para uso, terd producao integralmente nacional,
trazendo independéncia na producao de vacina para a Covid-19, revertendo a situacao de
vulnerabilidade tecnolégica e possibilitando um protagonismo maior do Brasil no esforco ino-
vador mundial frente a eminente necessidade de aperfeicoamento das vacinas existentes para o
enfrentamento de novas variantes do SARS-CoV-2. O processo de desenvolvimento e producao
da ButanVac foi acelerado e exigiu um investimento financeiro reduzido, justamente por utilizar
de tecnologias ja dominadas pelo Butantan, obtidas por acordos anteriores.

5 Perspectivas Futuras

O Brasil tem capacidade de atingir a independéncia tecnoldgica em determinados processos
e produtos, como algumas vacinas importantes para o enfrentamento de doencgas no territério
nacional e, até mesmo, para exportacao; mas, para tanto, sao necessarias politicas publicas de
governo eficientes para gerenciar os investimentos e incentivos de financiamento a inovacao.
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Apesar do complexo cenario, o Instituto Butantan conseguiu destaque no desenvolvimento de
vacina contra a Covid-19 durante a pandemia, devido a forma de gestao adotada: investimento
em parcerias tecnoldgicas, codesenvolvimento com outras instituicdes, garantia de financiamentos
e apoio do Governo do Estado de Séao Paulo, agéncias de fomento e Fundacao Butantan, além
de investir no desenvolvimento de novas vacinas com tecnologias proprias. Esses investimentos e
a cultura de inovacao permitem o aprimoramento da equipe e da infraestrutura e oportunidade
para desenvolvimento de novas tecnologias e de novos negdcios.
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