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ABSTRACT

The pandemic caused by the SARS-CoV-2 virus, a new strain identified in humans and the etiologic agent of Covid-19
represents a health threat to humanity. There are currently seven members of this viral family, known to infect humans, with
the potential to cause severe respiratory diseases. In order to meet this demand, the development of an effective vaccine has
been a challenge, and the reduction of time for its development has been the most important, since this process consists of
several phases, being a long and resource-intensive one. This work aims to study the challenge to make vaccination viable for
the population in Brazil, breaking the paradigms of time between research and the final product already distributed among the
populations, is of fundamental importance, as well as to identify which were the main actors, articulations, obstacles and
investments undertaken so that, in less than a year after the decree of the state of global emergency, the vaccines were approved
for clinical trials.
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RESUMO

A pandemia causada pelo virus SARS-CoV-2, nova cepa identificada em humanos e agente etioldgico da Covid-19, representa
uma ameaga sanitaria para a humanidade. Atualmente, existem sete membros dessa familia viral, conhecidos por infectar
humanos, com potencial para causar doengas respiratdrias graves. Assim, para atender a essa demanda, o desenvolvimento de
uma vacina eficaz, foram impostos desafios, e a reducdo de prazos para o seu desenvolvimento foi o mais importante deles,
visto que esse processo € constituido por diversas fases, sendo um processo longo e que demanda muitos recursos. Este trabalho
tem como objetivo estudar o desafio de viabilizar a vacina¢éo da populago no Brasil, quebrando os paradigmas de tempo entre
a pesquisa e o produto final ja distribuido entre as populagdes, bem como identificar quais foram os principais atores,
articulagdes, obstaculos e investimentos empreendidos para que, em menos de 1 ano apds a decretacdo do estado de emergéncia
global, as vacinas estivessem aprovadas para os estudos clinicos.

Palavras-chave: Covid-19; Vacinas e inova¢do; Desenvolvimento de vacinas
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INTRODUCAO

Por ser uma das principais estratégias de salde publica para prevencao, controle e
erradicacdo de doencas infectocontagiosas, as vacinas, que desencadearam uma resposta imune
(OMS, 2020), foram fundamentais para a prevencao de sintomas graves e mortes do SARS-Cov-
2. Esse virus, agente etiolégico da Covid-19, desde o inicio de 2020, quando foi decretada a
emergéncia em saude publica pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS), tornou-se uma ameaca
as populagdes inédita neste século (CHENG et al., 2007), ocasionando uma crise sanitéria,
econbmica e social. Desde entdo, envidaram-se esforgos para medidas que assegurassem a
aplicacdo de testes diagnosticos e sistematicos, medicamentos e prevencdo da doenca por meio
de vacinas contra 0 SARS-CoV2, de forma complementar ou substituir outras medidas.

Assim, conhecer o virus, sua forma de infecgdo, comportamento e sua composi¢do genética
sdo fatores preponderantes para definir seu diagndstico, bem como para produzir o conhecimento
fundamental para enfrentar a doenca. Weiss (2020) destaca que o cenario de producdo do
conhecimento e percurso investigativo sobre a doenca causada pelo SARS-CoV-2 comegou na década
de 1930, identificando ferramentas e técnicas para investigar essa familia de patdgenos.

Nesse periodo, a producdo de conhecimento foi fundamental, ja que identificaram e
aprimoraram as pesquisas em andamento, para que insumos e servigos fossem produzidos. Ao longo
desses anos, a priori, essas pesquisas tiveram por objetivo fortalecer solugdes e respostas emergentes
sobre a familia do virus, criando uma base técnico-cientifica colaborativa, acelerando, assim, o

ambiente de inovagdo no contexto dessa crise sanitaria e definindo as devidas prioridades.

Diversas instituicfes e empresas se uniram para que, em outubro de 2020, segundo a
entidade, existissem em torno de 321 projetos de desenvolvimento de vacinas (OMS, 2020) com
vacinas ja em fase avancada de testes clinicos. E importante, também, ressaltar que parte desses

ensaios estavam sendo realizados em vérias partes do mundo, incluindo o Brasil.

Apesar dos desafios, sendo o principal a redugdo de prazos para o seu desenvolvimento, visto
gue esse processo é constituido por diversas fases e é, portanto, prolongado, de alto investimento
e com riscos elevados. Cada fase é onerosa e depende de financiamentos e cooperagdes entre as
instituicBes, industrias e paises. Para a Covid-19, esse prazo deveria ser reduzido tendo em vista
seus efeitos devastadores. Por isso, mobilizaram-se muitos esfor¢os em diversas areas e paises
para se produzir uma vacina em tempo reduzido, visando reforcar a imunidade das populagdes.
No Brasil, ndo foi diferente, porém, em funcéo de diversas circunstancias politicas, geograficas e

econdmicas, essas solugdes deveriam ser especificas e de acordo com a nossa realidade.

Nesse cendrio, a Fiocruz, instituicdo de pesquisa de destaque na América Latina e que
compde o Ministério da Saude, dentro desse contexto desafiador, vem trabalhando, desde o inicio

no enfrentamento da pandemia, em diversas a¢cdes em rede nacionais e internacionais, incluindo
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a busca pelo desenvolvimento, producdo e distribuicdo nacional da vacina para a Covid-19.
Assim, o Ministério da Salde e a Fiocruz comecaram, em abril de 2020, a negociar o fornecimento
da vacina e a transferéncia de tecnologia com a Oxford/AstraZeneca (MEDEIROS et al., 2022).

Considerando todas as etapas relacionadas ao conhecimento tecnolégico, em 8 de marco
de 2021, a instituicdo anunciou o inicio da producdo em larga escala da vacina para Covid-19 a
ser distribuida em todo o territério nacional dentro do Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI),
que iniciou com a primeira dose aplicada em 22 de fevereiro de 2021. Ressalta-se que todo esse
investimento, fundamental para a producdo de insumos, demonstra a importancia das institui¢oes
de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude e configura, de fato, como uma engrenagem
fundamental para se identificar o conhecimento ja produzido e, assim, otimizar soluces, além
de, no caso especifico da Covid-19, produzir e imunizar a populagdo em um periodo nunca visto.

Estudar o desafio do desenvolvimento, assim como entender toda a complexidade do
processo e identificar quais foram os requisitos, atores e investimentos empreendidos, foi de
fundamental importancia para que em menos doze meses ap6s a decretacdo do estado de
emergéncia global a vacina ja estivesse sendo produzida e distribuida as populag¢fes. O painel
Covid-19 da OMS apresenta o nimero de doses de vacina administradas globalmente até fevereiro
de 2023, com 13.223.135.400 doses. No Brasil, foram 502.262.440 (OMS, 2023). Todas as
vacinas aprovadas foram testadas e passaram por varios estagios, incluindo grandes ensaios
clinicos que envolveram dezenas de milhares de pessoas. Esses testes geralmente sdo projetados
para identificar quaisquer preocupacfes de seguranga com um sistema de farmacovigilancia e
monitoramento apds o uso.

Por fim, este trabalho visa investigar e analisar a estratégia de enfrentamento da Fiocruz
na pandemia da Covid-19 relacionando-a & producéo da vacina. O artigo possui as seguintes
secBes: a primeira descreve o processo de desenvolvimento de vacinas para 0 SARS-COv-2,
considerando pesquisas antecedentes, abordagens, tempo e percurso para a producdo da vacina.
Na segunda secdo, o desafio relacionado ao tempo e as fases para a producdo da vacina é
apresentado. Na terceira se¢do, discute-se 0 percurso da Fiocruz para a escolha do imunizante
AstraZeneca-Oxford, no qual sdo identificados os atores envolvidos e quais fatores foram cruciais
para a tomada de decisdo. Finalmente, apresenta-se como cada categoria (gerencial, cientifica e
de producéo) esta inserida neste complexo contexto, considerando que, para o desenvolvimento
e 0 licenciamento para o uso geral da vacina, o produtor deve comprovar capacidade de producéo,

qualidade, seguranca e eficacia na prevencao da doengca (HOMMA et al., 2003).

2. DESENVOLVIMENTO DE VACINAS

Em 1796, Edward Jenner descobriu a primeira vacina do mundo. Observando que 0s

profissionais que ordenhavam leite ndo contraiam variola, ele sistematizou os conhecimentos
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empiricos e criou a vacina, de forma a prevenir a populacdo contra a doenga, a partir da pustula
formada pelo virus vaccinia, nas tetas das vacas (HOMMA, 2003). Com os avancos cientificos e
tecnoldgicos, para se registrar uma vacina de uso humano, devem ser considerados requisitos mais
técnicos e minuciosos integrados a regulamentos, procedimentos, dados laboratoriais, além de
estudos clinicos e pré-clinicos, tudo com o objetivo de obter uma maior seguranca em termos de
inocuidade/reatogenicidade, eficacia/efetividade, antes que essa nova vacina seja utilizada. O
tempo médio de desenvolvimento de uma vacina pode variar entre 10 e 15 anos ou até ser maior.

Sdo varias as etapas, e cada uma delas exige pardmetros e condicGes técnicas especificas.

A mobilizag8o e a articulacdo para o enfrentamento da pandemia da Covid-19 envolveram
instituicOes de pesquisa pelo mundo, farmacéuticas e os respectivos governos, conjugando esforgos
cientificos, financeiros, técnicos e despertando parcerias para o desenvolvimento de uma vacina eficaz
em tempo reduzido. Dessa forma, o tempo entre a pesquisa e a distribuicdo de vacinas, que
tradicionalmente levava anos ou mesmo décadas, experimentou, para 0 SARS-CoV-2, uma forte
diminuic&o. Esse cendrio de produgao e conhecimento que considera o ciclo de doengas causadas pelo
SARS-CoV- 2 tem um longo percurso investigativo. Weiss (2020) destaca que ha uma longa historia
de pesquisa de coronavirus comegando j& na década de 1930, que construiu uma grande base de
conhecimento, bem como ferramentas técnicas para investigar esses patégenos humanos. A autora

trouxe uma linha do tempo que facilitou as buscas e as pesquisas futuras:

Figura 1 — Linha do tempo pesquisa Covid-19
1960-1970 2000-2012
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Fonte: Adaptado de Weiss (2020).

Esse conjunto de pesquisas e conhecimentos produzidos, a priori, tiveram por objetivo

fortalecer solugdes e respostas emergentes, contribuindo para uma base técnico-cientifica
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colaborativa, acelerando, assim, o ambiente de inovacdo. No contexto dessa crise sanitaria e com
as devidas prioridades, ja que houve o interesse em comum despertado em funcdo dos impactos
econbmicos e sociais causados pelo virus, dados significativos foram reinterpretados com
resultados satisfatérios e avancos determinantes para o combate ao virus. Paralelo a isso, muitos
recursos foram investidos, considerando a posicdo de paises, da comunidade cientifica e de grupos
empresariais, com o objetivo de alavancar as pesquisas para a criacdo de vacinas, de onde
proliferou mais de 250 pesquisas em fase de desenvolvimento em todo o mundo.

Lie e Clercq (2020) aponta que duas abordagens relacionadas a tratamentos foram
estruturadas, identificadas e devem ser consideradas: a primeira esta relacionada a estrutura,
ao ciclo de vida e a patogénese do virus, para facilitar a compreensdo dos alvos a serem
atingidos; e a segunda esté relacionada ao reaproveitamento de pesquisas ja existentes na area
de medicamentos, como os de influenza, hepatite B e C e filovirus. A autora infere que as
duas permitiram o desenvolvimento mais rapido para um medicamento/vacina especifico para
SARS-CoV-2.

Além dessas abordagens, tratamentos terapéuticos foram realizados. Kajal et al. (2020)
observam que hd uma deficiéncia de combate contra o SARS-CoV-2 e que, para 0
desenvolvimento de uma vacina, ha que se levar em consideracdo diversas abordagens.

Aliada a essas pesquisas, 0 desenvolvimento de ferramentas para testes acelerados,
incluindo modelos de animais pequenos e grandes para analise de eficicia de vacinas, ensaios
para avaliacdo de imunogenicidade, reagentes criticos, padres bioldgicos internacionais e
compartilhamento de dados permitiram o desenvolvimento acelerado de vacinas, utilizando todos
0s recursos necessarios e fundamentais, dada a exiguidade de tempo.

Para Maria et al. (2017), outra area importante, a de bioinformatica, desempenhou papel
preponderante no que se refere & melhoria da poténcia das vacinas, bem como na aceleracao de
sua producdo. A fusdo de tecnologias computacionais com a tecnologia de DNA recombinante, a
possibilidade de sequenciamento acelerado e massivo de genomas completos e o rapido
crescimento de informac@es bioldgicas e gendmicas em bancos de dados tornaram isso possivel.

Nesse panorama, onde esta doenca infecciosa, assintomatica e contagiosa precisava de
respostas rapidas para seu combate, esfor¢os foram mobilizados a partir do momento em que foi
decretada a emergéncia em saude publica em 2020, envolvendo um sistema de multiplos
stakeholders que se integraram a investimentos, cooperacGes, tecnologias e inovagdes para
atender aos desafios impostos pela pandemia. Assim, ao fim desse ano, quando os primeiros
resultados foram divulgados e as fases finais de estudos clinicos se manifestaram, surgiram 18
vacinas na condicéo de uso emergencial no mundo (VAC, 2021), a maioria de grandes grupos
empresariais, localizados principalmente nos Estados Unidos, Reino Unido e na China, com
ensaios clinicos realizados em centros de paises da América Latina, como Argentina e Brasil
(OPAS, 2020).
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3. DESAFIOS IMPOSTOS — VACINAS COVID-19

Desenvolver vacinas € um processo altamente complexo, que envolve estudos gendémicos
virais, identificacdo do alvo da vacina, projeto, fabricacdo, armazenamento e distribuicdo
(logistica), além de estudos pré-clinicos e clinicos de seguranca e eficacia (HAQ; YU; GUO,
2020) conjugados a acumulacéo de conhecimento. Em relacdo a vacina para a Covid -19, a terapia
mais efetiva de combate ao virus, esse desafio foi ainda maior, tendo em vista a sua letalidade.
Em circunstancias normais, o tempo para o desenvolvimento completo de uma vacina para uso
em seres humanos pode levar, em média, 10 a 15 anos e compreende diversas fases de avaliacéo.

A corrida mundial de enfrentamento da pandemia desencadeou articulagbes sem
precedentes entre as maiores farmacéuticas do mundo, 0s respectivos governos e as organizagdes
ndo governamentais que receberam investimentos para desenvolvimento de vacinas, na ordem
estimada de US$ 6,7 bilhdes, segundo Agarwal e Sunitha (2020). Nas articulagdes e cooperacdes,
foram identificadas pesquisas que vinham sendo realizadas relacionadas a familia dos coronavirus.

O nUmero de produtos em desenvolvimento também esta diretamente ligado a questoes
relacionadas a casos em que os pacientes declarados clinicamente recuperados do Covid-19
sofreram reinfeccdo (AN et al., 2020; XING et al., 2020; YUAN et al., 2020). Essas deficiéncias
das abordagens atuais destacam a necessidade de vacinas contra SARS-CoV-2 de diferentes
plataformas. Considera-se que o sistema imunolégico desempenha um papel fundamental na
patogénese da infec¢do por SARS-CoV-2, e desenvolver a compreensao da resposta imune e do

mecanismo subjacente é importante no desenvolvimento de uma vacina eficaz.

O processo de desenvolvimento de uma nova vacina é constituido por diversas fases, com
uma ampla gama de profissionais envolvidos, sendo um procedimento prolongado, de alto

investimento e com riscos elevados. E constituido, basicamente, por trés etapas:

e Primeira etapa: exploratéria, que corresponde a pesquisa basica e é onde as novas
propostas de vacinas séo identificadas;

e Segunda etapa: estagio pré-clinico com realizagdo dos testes pré-clinicos (in vitro
e/ou in vivo) que tém por objetivo demonstrar a seguranca e o potencial imunogénico
da vacina;

e Terceira etapa: estagio de desenvolvimento clinico, que é a mais longa e a mais cara
do processo de P&D. Os estudos clinicos de uma nova vacina séo classificados em

estudos de Fase 1, Fase 2, Fase 3 e Fase 4.

O desenvolvimento ocorre em laboratérios de universidades, inddstrias, governos e em

organizagdes sem fins lucrativos, com diferentes areas de conhecimento envolvidas. Ao chegar
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ao estagio de desenvolvimento clinico, etapa extremamente especializada, hd a insercdo das
agéncias regulatorias, que vao analisar os resultados e eficacia de uma vacina, numa atuacao de

méaximo rigor. A Figura 2 demostra as etapas avaliadas pela agéncia regulatoria.

Figura 2 — Representacéo esquematica das etapas de desenvolvimento,
aprovacdo regulatoria e acesso de uma vacina no Brasil
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Fonte: CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS (2020).

Para essas etapas, h4 a necessidade de profissionais com experiéncia na confeccdo de
protocolos de estudos clinicos que vao desde a submissdo a Comissdo de Etica em Pesquisa
(Conep) até a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no caso do Brasil. A
aprovacdo da Anvisa é obrigatdria, nessa etapa verifica-se o protocolo de estudo clinico,
considerando as etapas realizadas previamente, estuda-se a documentacdo apresentada pelo
patrocinador do estudo, conforme a legislacdo sanitaria vigente, para garantir seguranca,
qualidade e padronizagdo na condugdo da pesquisa e do produto que estd sendo investigado
(ANVISA, 2020). Ressalta-se gque essa ¢ a fase mais detalhada da pesquisa e do desenvolvimento,
com duracdo média de seis anos. Por ser complexa, muitas vacinas ndo passam no processo, que
é composto por trés fases seguidas.

Houve uma grande diferenca entre o desenvolvimento tradicionalmente realizado e
o desenvolvimento de uma vacina em periodo de pandemia. Lurie (2020) observa que, dada
a sobreposicéo de fases, o encurtamento de desenvolvimento, além de todas as autorizacgdes
de 6rgdos reguladores num curto espaco de tempo, ocorreu uma quebra de paradigma em
todo o processo de desenvolvimento de vacina ou a execugédo de um paradigma pandémico.
Esse paradigma exigiu que varias atividades fossem conduzidas de forma mais acelerada,
com alto risco financeiro, pois, com a sobreposicdo de fases, ndo era possivel saber se a

candidata a vacina seria segura e eficaz. A Figura 3 ilustra uma comparacdo entre o

paradigma tradicional e o pandémico.
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Figura 3 — Comparacdo entre o paradigma tradicional e o pandémico
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Fonte: Lurie (2020)

4. VACINA OXFORD-ASTRAZENECA-FIOCRUZ

O Brasil caracterizou-se, no contexto da pandemia da Covid-19, como um pais
retardatario no cenario de producdo de vacinas, em funcdo da politizacdo existente em torno da
pandemia (MARANHAO; SENHORAS, 2020; FONSECA; SHADLEN; MORAES, 2023), e
perdeu espaco para poténcias emergentes na producdo de vacinas, como Cuba, Ird e Cazaquistdo
(OMS, 2021).

Desde 2020, foram registrados no Brasil 13 vacinas Unicas em ensaios; 29 ensaios
registrados; 4 ensaios em fase 1; 12 ensaios em fase 2; 13 ensaios em fase 3. Desse total, 7 foram
aprovadas pela ANVISA e algumas foram disponibilizadas para o PNI para distribuic&o.

Entre as vacinas que solicitaram autorizacdo da Anvisa, encontrava-se a vacina
proveniente do acordo com a biofarmacéutica AstraZeneca. Para viabilizar a produgdo no Brasil,
0 imunizante desenvolvido pela Universidade de Oxford, foi produzido pelo Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos, unidade produtora de imunobiol6gicos da
Fundacao Oswaldo Cruz, instituicdo vinculada ao Ministério da Satde. O Bio-Manguinhos é fruto
das demandas relacionadas & saude puablica e o maior produtor de vacinas da América Latina.

Para atender a essa demanda, foram diversos os atores envolvidos, conforme a Figura 4:
Ministério da Saude, outros érgdos do governo do Brasil, entre outras instituicdes que atuaram
conjuntamente para deflagrar o processo de encomenda tecnolégica, seguido para a transferéncia

de tecnologia necessaria para a producdo da vacina relacionada ao acordo.
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Figura 4 — Principais atores envolvidos no desenvolvimento da Vacina para Covid-19
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A complexidade do desenvolvimento da vacina demonstrou uma série de desafios, como,
por exemplo, a interacdo entre os diferentes atores-chave para o processo identificados, sendo eles
resumidamente descritos como: (1) academia, envolvendo desde a pesquisa basica até a fase
destes clinicos; (2) governo, com suas agéncias governamentais, como a Anvisa, agéncias de
fomento e demais membros do poder executivo; (3) entidades internacionais como a OMS, CEPI,
agéncias internacionais e regulatérias envolvidas no processo; e (4) a sociedade, de extrema

importancia, ja que, sem seu apoio, ndo existe 0 sucesso na imunizagdo, conforme a Figura 5.

Figura 5 — Interagdo entre os atores
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Neste esforco institucional e nacional, Bio-Manguinhos atuou no processo para a
producdo para a vacina da Covid-19. Essa unidade da Fiocruz estruturou-se também como
referéncia e apoio ao Ministério da Salde e ao PNI na area de imunobioldgicos e é lider mundial
na producdo de vacinas contra a febre amarela e desde 2001, sendo pré-qualificada junto a OMS
para ser fornecida a outras na¢6es (FONSECA; SHADLEN; MORAES, 2023).

As estratégias utilizadas para a escolha de um imunobioldgico estavam diretamente
relacionadas a questBes emergentes, relacionadas aos prazos para identificar o imunobioldgico
mais adequado ndo s6 em relagdo ao tempo, considerando pesquisas em curso, em consultas
realizadas em bases de dados e softwares de andlise de dados (data analitics) para cruzar
informacdes e analises. Ressalta-se, também, o desafio para a producéo, obedecendo as etapas
relacionadas ao desenvolvimento do imunobiol6gico, com celeridade e qualidade, considerando
toda a cadeia de producédo e, a0 mesmo tempo, a negociacdo da transferéncia da tecnologia de
producdo, de tal forma que Bio-Manguinhos pudesse produzi-la rapidamente e disponibiliza-la
para auxiliar a prevencdo e o tratamento dos efeitos individuais e coletivos da pandemia da Covid-
19 e atender ao PNI. Segundo a Anvisa (2020), o desenvolvimento dessa vacina foi acelerado,
devido ao fato de parte dos testes iniciais terem sido feitos por ocasido do desenvolvimento da
vacina no inicio de 2020, facilitando toda a tramitac&o para a aprovacao de uso emergencial.

Vérios fatores foram preponderantes para esta negociacdo AstraZeneca/Oxford,
desenvolvida pelo Jenner Institute da Universidade de Oxford; o primeiro deles, a fase avangada
de desenvolvimento, com tecnologia adequada e complementar as competéncias ja existentes,
além da area de processamento final que cumpria com as normas de Boas Préticas de Fabricagdo
e era aprovada pela Anvisa. No inicio do processo, foi realizado um Memorando de Entendimento
que definia os pardmetros econdmicos e tecnoldgicos para a produgdo da vacina da Covid-19. O
documento garante total dominio tecnoldgico para que Bio-Manguinhos tivesse condi¢es de
produzir a vacina de forma independente, com a incorporacdo tecnoldgica. Foi previsto um
investimento de cerca de R$ 95,6 milhdes com o intuito de adaptar as areas de producédo e de
controle de qualidade de Bio-Manguinhos (B, 2021). Posteriormente, foi assinado um acordo
sobre a transferéncia de tecnologia e producgéo de doses da vacina por Bio-Manguinhos/Fiocruz,
com autonomia. Ainda nesse processo, a AstraZeneca/Oxford possuia somente 0 insumo
farmacéutico ativo (IFA), concentrado viral. Nessa negociagdo, a importacdo do IFA foi
necessaria numa primeira etapa, para realizar as operacdes finais de producdo, formulacéo,
envasamento, rotulagem e controle de qualidade nas instalacdes de Bio-Manguinhos. Entre a
deflagracdo da pandemia e o recebimento pela Anvisa do primeiro pacote de dados e informag6es
sobre a vacina, passaram-se 8 meses e, em janeiro de 2021, foi solicitado seu uso emergencial.
Junto a isso, houve a importagdo do Sérum Institute de doses do imunobioldgico j& envasadas
para disponibilizacdo ao PNI. A producdo em larga escala teve inicio em marco de 2021. O

contrato de transferéncia de tecnologia foi assinado em junho de 2021. Em 2022, a Fiocruz ja
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produzia o IFA nacional, conforme o acordo de transferéncia total de tecnologia. Para entender
todo o processo de criacdo de uma vacina faz-se necessario conhecer a tecnologia a ser
desenvolvida, investimentos em pesquisa e desenvolvimento, além de qualificacdo cientifica,
técnica, conhecimento de questbes éticas e regulatorias que possuem diferencas em cada pais.
Dentro do contexto da pandemia e considerando a situacdo de incerteza em rela¢do ao imunizante,
as organizacdes envolvidas flexibilizaram varias das suas préaticas e processos em decorréncia da
demanda de urgéncia, celeridade e efetividade do processo como um todo. A pandemia da Covid-
19 reforgcou a importancia da inovacédo e da capacidade instalada de producdo para a preparacao
e a resposta oportuna as situagdes de crise e desabastecimento de tecnologias, com o objetivo de
atender as demandas da sociedade. Para atender os desafios relacionados ao combate da pandemia
e a producdo de uma vacina eficaz, buscou-se uma estratégia de posicionamento para o produto,
processos e tecnologia, definindo, assim, quais os caminhos e trajetdrias tecnoldgicas seriam
utilizadas, considerando a inovagdo do produto e uma de suas dimensdes, o advento de novas
tecnologias capazes de oferecer novas solucBes e beneficios, nesse caso, especificos para a
sociedade (STEFANOVITZ, 2011).

Para a escolha e o desenvolvimento da vacina para a Covid-19, foi importante levar em
consideracdo quais os recursos disponiveis para a sua execucdo, desde o processo de transferéncia
de tecnologia onde Bio-Manguinhos/Fiocruz comegou a articular uma nova estrutura de gestéo e
governanga. Levou-se em consideragdo, também, as competéncias de Bio-Manguinhos, desde as
atividades de prospeccdo até 0 mapeamento de conhecimento interno, além de um consideravel
esforgo de coordenacdo multifuncional e capacidade de execugdo. Stefanovitz (2011) coloca esse
processo como um desafio para chegar a uma reducédo gradual de incerteza por meio de atividades
de busca, sele¢do, experimentacao e solucdo de problemas. A produgédo da vacina reuniu, de forma
sistémica, todo o contexto organizacional, além do relacionamento desta com o0 ambiente externo.
Considerando esse contexto, ressaltam-se questdes relacionadas ao conhecimento, as habilidades
e as experiéncias com o objetivo de gerar mudancas incrementais continuas que melhorem néo sé
o0 desempenho das tecnologias em uso como também aquelas que possam modificar 0s processos
e as cadeias de producdo face as necessidades do mercado ou em funcdo de novas doencas e
pandemias, fato importante e que contribuiu para o desenvolvimento da vacina para a Covid-19

por Bio-Manguinhos.

5. PERCURSO METODOLOGICO

Esta pesquisa, exploratéria e explicativa (GIL, 2002), de natureza qualitativa, foi
instituida, como exposto, com o objetivo de investigar as estratégias utilizadas pela Fiocruz para

escolha e desenvolvimento da vacina para a Covid-19. Em funcdo da natureza do estudo, que se
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propbs a analisar um fendmeno ainda em processo de desenvolvimento no contexto real, o
trabalho foi conduzido na forma de estudo de caso, quando inexiste uma definicdo clara de
fronteiras entre o fenbmeno e o dado contexto (GODQY, 1995; YIN, 1981).

A pesquisa bibliografica foi adotada como procedimento técnico de entendimento de um
recorte da realidade e foi realizada em dois momentos: o primeiro, tentando compreender o
fendbmeno e contextualiza-lo e entender como se dava o desenvolvimento de vacinas,
considerando a pandemia; e, no segundo momento, analisou-se, também, pronunciamentos e
documentos técnicos disponiveis em sites institucionais, documentos contratuais, noticias
publicadas em canais de grande circulagdo e documentos amplamente divulgados pela Anvisa,
OMS, Fundagdo Oswaldo Cruz, Instituto Butantan e Ministério da Satde. Quanto a sua natureza,
esta pesquisa é classificada como pesquisa basica, que, na concepc¢do de Gil (2017), é destinada

unicamente a ampliagdo do conhecimento.

6. CONCLUSAO

O presente ensaio objetivou identificar a estratégia utilizada para viabilizagdo da vacina
para a Covid-19 no Brasil, dentro das complexidades existentes e considerando as etapas, o fluxo,
e 0 desafio imposto pela pandemia do SARS-CoV-2. Para alcancar esse objetivo, foi realizada
uma revisao teorica da literatura e analise de artigos e documentos relacionados a esse processo

de desenvolvimento.

Destaca-se que as vacinas sdo ferramentas fundamentais para evitar que surtos de doencas
infecciosas e epidémicas se transformem em crises sociais e humanitarias. No caso especifico da
Covid-19, observou-se, nos avangos do desenvolvimento das vacinas, um grande esforco de
pesquisa e coordenagdo nacional e internacional, envolvendo diversos atores. Como resultado, 0s
processos foram acelerados para diversos produtos, servicos e outras medidas de mitigacéo
necessarios e fundamentais no combate a Covid-19. Verificou-se que no decorrer do processo as
competéncias organizacionais, fundamentais para que esta inovacdo, fosse implantada e
relacionada a incorporacdo de tecnologias em prazos nunca antes vistos, envolvendo um alto
risco, com intensa capacitacdo tecnoldgica interna para a absorver a tecnologia e, com isso, como
legado, ter possibilidades de criar novos produtos.

Um grande desafio foi a producdo em larga escala, j& que a &rea de producgéo precisou de
adaptacéo de infraestrutura para o processo e de uma reestruturagéo das etapas usuais de teste de
uma candidata a vacina, um paradigma quebrado na pesquisa e desenvolvimento de vacinas. Esse
paradigma também foi quebrado quando se refere a produgdo e distribuicdo em massa do
imunizante, aproveitando o periodo temporal da doenca, como oportunidade, com diversos

estudos relacionados a dindmica de sua transmisséo e epidemiologia da doenca. Como pesquisas
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futuras é importante verificar se esse aprendizado configura um legado, para que novas rotas
relacionadas a P&D sejam aceleradas na busca de solucGes para doencas emergentes,
negligenciadas e de grande impacto global.

Outro aspecto importante foi a identificacdo dos atores-chave num processo sistémico,
dindmico e de intera¢bes que oscilavam de acordo com o ambiente politico institucional em que
estavam envolvidas. Estes dados serdo a base de um modelo dindmico no qual poder-se-ia
identificar as relagdes complexas de dependéncia em conjunto com o0s recursos da rede de
stakeholders. Com este modelo, uma simbiose sustentavel e eficiente entre os diversos atores
responsaveis pela criacdo de uma resposta rapida e segura a uma nova forma de virus podera ser
estudada. Além disso, com este estudo, serd possivel realizar uma comparagdo entre 0s outros
produtores nacionais no que se refere a todo o processo de desenvolvimento de vacina para a
Covid-19.
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