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Resumo

Diante da crescente morbidade e mortalidade proporcionada pela Sindrome Respiratoria
Aguda Grave — coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em nivel global, houve uma corrida pela
consolidacdo de uma vacina eficaz para imunizagdo coletiva. Nesse sentido, ha um estimulo
atransferéncias de tecnologia (TT) para acelerar o processo de desenvolvimento. O objetivo
deste estudo é descrever o processo de TT nas parcerias internacionais envolvendo o Brasil
no contexto de excecdo da pandemia, com o propésito de identificar potenciais avangos
desta ferramenta para a autonomia produtiva. Analisou-se as parcerias entre a farmacéutica
Sinovac Biotech com o Instituto Butantan e o acordo entre a industria Astrazeneca com
Fiocruz. Aplicou-se a metodologia de analise documental secundéria e entrevistas com
gestores das ingtituicdes que fazem parte do objeto do estudo. Como resultado foi possivel
identificar singularidades e dissonancias nestas parcerias e a constatacdo de que 0 processo
de TT néo garante autonomia produtiva em imunobiol 6gicos.



ANBAD

Transferéncia de Tecnologia e o desenvolvimento de Vacina Covid-19: Uma analise do
processo em parcerias envolvendo o Brasil

RESUMO

Diante da crescente morbidade e mortalidade proporcionada pela Sindrome Respiratoria Aguda
Grave — coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em nivel global, houve uma corrida pela consolidagao
de uma vacina eficaz para imunizagao coletiva. Nesse sentido, hd um estimulo a transferéncias
de tecnologia (TT) para acelerar o processo de desenvolvimento. O objetivo deste estudo ¢
descrever o processo de TT nas parcerias internacionais envolvendo o Brasil no contexto de
excecao da pandemia, com o proposito de identificar potenciais avangos desta ferramenta para
a autonomia produtiva. Analisou-se as parcerias entre a farmacéutica Sinovac Biotech com o
Instituto Butantan e o acordo entre a industria Astrazeneca com Fiocruz. Aplicou-se a
metodologia de anélise documental secundaria e entrevistas com gestores das instituigdes que
fazem parte do objeto do estudo. Como resultado foi possivel identificar singularidades e
dissonancias nestas parcerias ¢ a constatacdo de que o processo de TT nao garante autonomia
produtiva em imunobioldgicos.

PALAVRAS-CHAVE: Covid-19; Butantan; Fiocruz; Transferéncia de Tecnologia; Vacina

INTRODUCAO

Em janeiro de 2020, a OMS (Organizagao Mundial da Saude) chamou a aten¢ao das autoridades
para um surto de coronavirus, ¢ em mar¢o do mesmo ano, declarou a pandemia em
consequéncia do Covid-19, termo usado para a doenga clinica causada pelo SARS-CoV-2. O
aumento de casos de COVID-19 desencadeou uma crise sanitaria de proporgdes globais na
busca pela contengdo do virus e medidas para evitar sua propagagdao. Apds busca por
tratamentos eficazes, ainda em 2020, constatou-se que o modo mais salutar para conter a
disseminagdo do virus consiste no desenvolvimento e uso coletivo de vacina. Nessa perspectiva,
o rapido desenvolvimento de uma vacina contra o SARS-CoV-2 tornou-se primordial para
inimeros paises, institutos de pesquisa e laboratérios farmacéuticos, especialmente aqueles que
ja detinham experiéncia e conhecimento relacionados ao tema, sendo eles majoritariamente
localizados nos paises com alta capacidade de desenvolvimento tecnolédgico.

Esse contexto tem desencadeado intensa atividade de P&D em nivel global para desenvolver
diferentes vacinas contra a doenga, a partir de um impulso de plataformas de tecnologia de
ultima geragdo através de novos paradigmas (Le et al., 2020) e de rotas tecnoldgicas ja
dominadas. Consequentemente, a realizacdo de testes clinicos ocorreu em velocidade sem
precedentes. Cabe ressaltar que a vacina contra o novo coronavirus pode ser a criagdo mais
disputada e relevante da historia recente, devendo-se considerar que a maior parte da populagao
demanda acesso a vacina no tempo mais rapido possivel. Nao obstante, os paises que
conseguiram equalizar melhores solugdes pioneiramente poderdo obter vantagens competitivas,
forca geopolitica e recuperagao econdmica com maior celeridade que os demais. Desse modo,
ha uma disputa para obter €xito na cria¢ao, producao e distribuicdo das vacinas, o que requer
escalas de investimentos e forte exploracao de projetos e tecnologias (Gao et al, 2020; Le et al.,
2020; Corey et al, 2020). Além disso, € provavel que as variantes do SARS-CoV-2 demandem
adequacoes das vacinas existentes nos proximos anos, o que gera maior pressao sobre os paises
para que desenvolvam capacidade tecnologica que os permita desenvolver e produzir novas
vacinas com alguma independéncia e autonomia para atender suas necessidades.

O contexto turbulento e incerto da atual pandemia gerou um estado de excecao que exige o
desenvolvimento da vacina de forma célere, superando entraves e acelerando as etapas, porém
sem provocar riscos a populacao. Estima-se que a imunizagao demande algo em torno de 4 a 5
bilhdes de vacinas para os proximos meses, o que acarreta um grande desafio seja para criacao,
para producdo ou para a distribui¢ao (Gao et al, 2020). A demanda mundial por vacinas ¢ a

1



ANBAD

ampla diversidade geogréafica da pandemia exigem mais de uma abordagem de vacina eficaz.
Nesse sentido, a colaboragdo ¢ essencial entre a industria (empresas de biotecnologia e
farmacéutica), governo e academia, com cada um adicionando seus pontos fortes e singulares
(Corey et al, 2020).

A transferéncia de tecnologia (TT) apresenta-se como abordagem promissora para otimizar a
producao de vacinas a um preco acessivel para paises em desenvolvimento, uma vez que dessa
forma esses paises poderiam desenvolver condi¢gdes para a urgente demanda por vacinagdo e
respectivo controle de imunizagdo. A capacitacdo de paises em desenvolvimento para a
fabricagdo de vacinas ja tem sido, desde 2006, um plano de agdo global implementado pela
OMS para a pandemia do virus Influenza, que gerou progresso para os fabricantes localizados
nesses paises em curto tempo, o que contribuiu para o aumento da capacidade global e acesso
mais equitativo a vacinas (Friede et al. 2011).

Embora o acesso a vacina seja uma essencial estratégia de defesa nacional, a TT ¢ um processo
complexo, que exige um fornecedor comprometido a transferir conhecimento necessario (seja
em producao ou desenvolvimento) e um receptor com capacidade adequada para obter o objeto
transferido (Battistella et al., 2016). E necessario que seja estabelecida a partir de uma soélida
parceria de modo a resultar no desenvolvimento de novas competéncias e inovagao (Miyaki et
al, 2011). Em outras palavras, a TT ¢ uma ferramenta complexa, mas desempenha um papel
importante para facilitar e acelerar o aprendizado (Avila et al., 2018), potencializar o
desenvolvimento de capacidade tecnologica e consequentemente criar autonomia de
organizacoes ¢ de paises.

Além da compreensao detalhada dos objetivos e propdsitos da aplicagdo da TT, outro ponto
frequentemente abordado para garantia de autonomia na producao de vacinas ¢ a encomenda
tecnologica (ETEC), cujo intuito € a contratagdo de instituicdes para a obtencao de produto,
servico ou processo inovador na area de satide. No entanto, hd uma compreensao inadequada
de que essas ferramentas por si podem gerar autonomia produtiva para o pais. Esta concepgao
equivocada ¢ esclarecida quando da constatacdo, neste artigo, de que as acdes decorrentes
destes contratos se limitam a transferir a tecnologia de produ¢do do Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) para o processamento final, ficando o pais, ainda na dependéncia das moléculas
produzidas a partir da pesquisa basica e desenvolvimento tecnologico da vacina e que sao de
propriedade intelectual do pais transferidor. Verifica-se, portanto, um genuino desafio
equilibrar essas for¢cas de modo a otimizar, no longo prazo, o processo para obtengao de uma
imunizagao coletiva eficaz. Entender essas relagdes e suas implicagdes para o desenvolvimento
de capacidade tecnologica em organizagdes brasileiras para produzir e desenvolver vacinas
contra SARS-CoV-2 ¢ suas variantes ¢ a motivacao deste estudo.

Outro ponto a ser ressaltado ¢ que, naturalmente, existem muitos trabalhos que tratam dos
aspectos técnicos sobre o desenvolvimento da vacina. Todavia sdo incipientes abordagens
descritivas e exploratorias sobre a concep¢do da TT em produgdao de vacinas envolvendo
parcerias com paises em desenvolvimento. Isso suscita indagacdes, especialmente quando
acrescido ao contexto de pandemia e respectivo estado de excecao, em que, dada a situagdo de
incerteza, as organizagdes envolvidas podem flexibilizar varias das suas praticas e processos
em decorréncia da demanda de urgéncia, celeridade e efetividade do processo como um todo.
Vale ainda destacar que o Brasil ¢ um dos paises em desenvolvimento envolvidos em
parcerias internacionais para TT para desenvolvimento e fabricacdo de vacinas contra o
SARS-CoV-2. Uma das primeiras empresas a iniciar testes clinicos com humanos foi a
empresa chinesa Sinovac Biotech que realizou um acordo com o Instituto Butantan de Sao
Paulo para participacao da fase 3 de desenvolvimento, objetivando a TT para produgdo no
Brasil, conforme os resultados de ensaios clinicos. Outra vacina advém da parceria entre a
farmacéutica sueca-britanica AstraZeneca e pesquisadores da Universidade de Oxford que
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também foi testada em voluntarios brasileiros (fase 3) a partir de um acordo com a Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Sendo assim, o objetivo deste estudo ¢ descrever a transferéncia de tecnologia em parcerias
internacionais envolvendo o Brasil no contexto de excec¢ao da pandemia Covid-19. Isso ¢ feito
por meio da avaliagdo das parcerias entre Sinovac Biotech e Butantan e entre Astrazeneca e
Fiocruz. Nessa perspectiva, o artigo oferece implicacdes académicas para a melhor
compreensao de um processo de TT e consequente desenvolvimento de capacidade tecnologica
para fabricagdo e desenvolvimento de uma vacina em estado de exce¢do. Adicionalmente, este
estudo possibilita contribui¢des praticas para entendimento desse processo no escopo do campo
organizacional, com abordagem orientada para as dimensoes de inovagao e parcerias.

2. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA (TT) E ENCOMENDA TECNOLOGICA
(ETEC) EM SAUDE

TT ¢ a transmissao do conhecimento cientifico-tecnoldgico entre organizagdes (Bozeman,
2000). A TT entre duas entidades distintas ¢ um processo de interacao intencional, orientado a
objetivo e dinamico, durante o qual a tecnologia (¢ o conhecimento relacionado a ela) ¢
transferido de uma entidade para outra com o intuito de aumentar suas habilidades (Battistella
etal., 2016). E um esforco de colaboragio no qual o fornecedor e o receptor compreendem que
o &xito da TT depende de como a tecnologia se desempenha no ambiente do receptor. Além dos
atores envolvidos, da relagdo entre eles e do objeto a ser transferido, outros fatores inerentes a
TT sdao também sdo considerados como os mecanismos utilizados e o contexto em que ocorre
a TT, que incluem aspectos como tempo e custo do projeto além da turbuléncia do ambiente
sdao destacados (Battistella et al., 2016). Mesmo em um contexto comum, a TT exige uma
complexa estrutura de entendimento entre as partes envolvidas, o que se intensifica em
ambientes de incerteza, que sdo dependentes de fatores politicos, econdmicos, ambientais,
sociais e tecnoldgicos (Liyanage et al. 2009). Esse € o contexto turbulento que se observa numa
pandemia como a atual.

Especificamente na area da satde no Brasil, com o intuito de reduzir dependéncia externa e a
vulnerabilidade produtiva e tecnoldgica do pais com produtos e servicos estratégicos para o
Sistema Unico de Saude (SUS), a TT teve atualizado seu marco regulatorio com a Politica
Nacional de Inovacao Tecnologica na Saude (PNITS) (Brasil, 2020). A PNITS estabelece trés
instrumentos estratégicos a serem utilizados na busca da selecao da proposta mais vantajosa: as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), as Encomendas Tecnoldgicas na Area da
Satide (ETECS) e as Medidas de Compensacio na Area da Satde (MECS). A PDP tem como
objetivo o desenvolvimento tecnoldgico, a transferéncia e a absor¢ao de tecnologia relacionada
aos produtos estratégicos para o SUS, bem como a capacitagao produtiva e tecnoldgica no Pais
relacionada a esses produtos e a aquisi¢do deles. A ETECS objetiva a contratacdo de
Instituigdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT), voltadas para atividades de pesquisa e de
reconhecida capacitacdo tecnologica no setor, para a realizagdo de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo que envolvam risco tecnoldgico, para solucao de problema técnico
especifico ou para a obtengao de produto, servico ou processo inovador na area de saude. As
MECS, por sua vez, priorizam o desenvolvimento € a capacitagdo tecnoldgicos no pais
relacionados aos produtos e servicos estratégicos para o SUS.

A ETEC ¢ um instrumento de compra publica de inovagao, que tem como caracteristica o
estimulo a inovagdo nas empresas/instituigdes para encontrar solugcdo para determinado
problema por meio de desenvolvimento tecnologico (Rauen & Barbos, 2019). A ETEC pode
ser utilizada para um novo material, uma nova tecnologia, a juncao de diversas tecnologias em
um produto complexo, uma nova vacina, entre outros. No ambito da inovacdo, a ETEC tem
sido considerada como um mecanismo propulsor na busca de autonomia tecnoldgica e € capaz
de estimular a aproximacao de organizacdes publicas ou privadas no alcance de solugdo para
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demandas complexas do contexto social. Mais abrangentes e completas do que as TTs,
geralmente circunscrita ao processamento final do produto, as ETECs trilham etapas que partem
desde da pesquisa basica e formulacao até a efetiva fase comercial do produto, beneficiando
organizacoes brasileiras e consequentemente o sistema nacional de inovagao.

3. METODO

Esta pesquisa foi desenvolvida por meio de dois estudos de casos (Butantan e FioCruz) a partir
da dicotomia observada entre essas diferentes iniciativas voltadas para um tnico propdsito de
producao da vacina contra o Covid-19. A observagdo de caracteristicas peculiares das duas
instituigdes publicas brasileiras envolvidas e seus respectivos parceiros em ambito internacional
constituiu objeto de descri¢ao e analise com o propdsito de possibilitar o entendimento de como
a participacao destas instituicdes pode convergir para um efetivo alcance de resultados, tendo
em vista os processos inerentes a TT para a fabricagdao no Brasil e consequente autonomia para
desenvolvimento.

Visando caracterizar parceiros, iniciativas, € processos envolvidos, foi realizado dossiés das
organizacdes por meio de levantamento de dados em fontes secundarias: sites institucionais,
documentos contratuais, noticias publicadas em canais de grande circulacdo, documentos
amplamente divulgados que manifestaram o interesse destas parcerias, e referencial
bibliografico.

Adicionalmente, foram realizadas entrevistas com os atores que protagonizaram essas
iniciativas nas duas instituigdes publicas brasileiras: Fiocruz e Butantan. Em se tratando das
duas iniciativas em questdo, a coleta de dados por entrevistas priorizou o perfil de Gerente de
TT por se tratar dos profissionais com habilitacdo tanto no processo cientifico quanto no
processo de gestdo e negocios. Com ambas as instituigdes, as entrevistas com os gerentes de
TT foram realizadas em agosto/2020.

4. DESENVOLVIMENTO DE VACINAS EM MOMENTO DE PANDEMIA - ESTADO
DE EXCECAO

Grande atengao foi dada a pandemia decorrente da COVID-19 e ao desenvolvimento de vacinas
para evitar a aquisicdo da doenga ou sua evolugdo para os estagios mais graves (Wang et al.,
2020), numa necessidade sem precedentes de produgdo e distribuicio de uma vacina
suficientemente segura e efetiva para um numero extraordinariamente grande de individuos de
todo o mundo (COREY et al., 2020).

Ao mesmo tempo em que as noticias sobre o desenvolvimento de diversas vacinas em um tempo
aparentemente mais curto do que o comum traz esperangas a sociedade, ela também surpreende,
pois em poucos meses avangou-se o que normalmente costuma levar anos. Segundo Lurie et al.
(2020), o processo para o desenvolvimento de uma vacina ¢ longo e caro, além de levar a um
grande desgaste, necessitar de muitos candidatos para os testes clinicos e levar anos para ser
produzido, com altos custos e altas taxas de falhas. Normalmente uma sequéncia linear — de
fases e periodos de verificagdo de dados ou verificagdo dos processos de produgdo — sdo
adotados pelos cientistas. Tradicionalmente, uma vacina, para ser desenvolvida, passa
basicamente por cinco etapas: identificacdo do agente causador da doenca, desenvolvimento do
padrao de selegao de qual antigeno serd usado para a vacina, testes pré-clinicos, testes em
humanos (realizados em trés etapas) e finalmente a producao. Na fase 1 de testes em humanos,
sao usados pequenos grupos de voluntarios sadios; na fase 2 centenas de voluntarios sao
escolhidos de forma aleatoria, incluindo alguns que sejam pertencentes a grupos de risco. Na
fase 3 sdo feitos milhares de testes com voluntarios para avaliar a eficacia em condi¢des naturais
de presenca da doenga.
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Esses protocolos precisam ser garantidos, mas um contexto de pandemia faz com que novas
praticas sejam adotadas devido ao contexto ambiental de incertezas, o que consideramos estado
de exce¢dao no desenvolvimento e fabrica¢do de vacinas. Como mencionado, em condi¢des
como essas, ¢ necessario que mudangas sejam feitas na forma de desenvolvimento da vacina
para que seu desenvolvimento seja agilizado. Uma nova forma de isso ocorrer ¢ por meio de
um novo paradigma, com um inicio rapido e varias etapas sendo executadas em paralelo, como,
por exemplo, a primeira fase do teste clinico ocorrendo em paralelo com os testes em modelos
animais (LAURIE et al, 2020).

Além dessa variagdo nos protocolos e processos, outra mudanca para atender rapidamente a
necessidade global de uma vacina para a Covid-19 ¢ a realizacdo de parcerias, sejam elas entre
empresas farmacéuticas e de biotecnologia ou até mesmo uma mais ampla, que envolva
industria, governo e academia, em colaboragao, contribuindo cada um com seus pontos fortes
(COREY et al., 2020). Um exemplo citado pelos autores € a parceria publico-privada ACT[IV
(Accelerating COVID-19 Therapeutic and Vaccines), que ¢ liderada pelo Instituto Nacional de
Satde dos Estados Unidos (NIH) e retine esfor¢os de todos os setores. Esse tipo de parceria
possibilita a criagdo de plataformas colaborativas para a realizagdo de ensaios de eficacia de
vacinas harmonizados, randomizados e controlados e visa gerar dados essenciais de seguranca
e eficacia para varias vacinas candidatas em paralelo, de modo a acelerar o licenciamento e
distribuicao de multiplas plataformas de vacinas. De forma semelhante, sera explorado nas
proximas secoes, institutos de pesquisas brasileiros formaram parcerias com empresas
estrangeiras para o desenvolvimento acelerado de vacinas.

5. ORGANIZACOES BRASILEIRAS ENVOLVIDAS

As primeiras organizagdes brasileiras diretamente envolvidas em acordos de parcerias para
testagem das vacinas contra o Sars-Cov-2 sdo entes publicos: o Instituto Butantan, em acordo
com a empresa chinesa Sinovac Biotech, e a Fiocruz, em parceira com a empresa sueca-
britanica AstraZeneca, que, por sua vez, desenvolve sua vacina em conjunto a Universidade de
Oxford.

5.1. BUTANTAN - SINOVAC BIONTECH

O Instituto Butantan faz parte da administragao publica indireta do governo do estado de Sao
Paulo. Foi fundado em 1899 como laboratério adjacente ao entdo Instituto Bacteriologico,
tornando-se instituicao independente trés anos depois. Hoje, ¢ considerado como instituicao de
pesquisa e como instituigdo cientifica, tecnologica e de inovagao do estado de Sao Paulo (Sao
Paulo, 2019). Atualmente, o instituto faz parte da Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos de Saude (CCTIES), ligada a Secretaria da Saude do governo paulista.
Sua atual estrutura ¢ composta por centros especializados, conselhos, nucleos entre outros. A
complexidade técnica desses 6rgaos possibilita que parcerias, como as de TT, sejam efetivas.
Em junho/2020, o governo do estado de Sao Paulo por meio do Instituto Butantan firmou
parceria com a farmacéutica Sinovac Biotech com sede em Pequim para produgdo e testes de
uma vacina contra o coronavirus, denominada CoronaVac (Butantan, 2020). A Sinovac ¢ uma
das lideres chinesas na fabricacao de vacinas, tendo sido uma das pioneiras no desenvolvimento
de tecnologias com virus inativado para SARS-CoV, ja no inicio dos anos 2000s (Marshall &
Enserink, 2004). A parceria previa acordo de TT entre a farmacéutica e o laboratorio caso a
vacina fosse aprovada, o que ocorreu em janeiro/2021 (Brasil, 2021). Na pratica, isso permitiu
a produgdo em escala industrial — no Brasil — para fornecimento do produto ao S.

O acordo permanece em sigilo por envolver questdes relacionadas ao desenvolvimento do
medicamento. A responsabilidade do instituto inicia com a fase 3 de desenvolvimento, para a
qual preparou centros de pesquisa para conduc¢dao dos estudos em 12 centros de pesquisa
espalhados em seis estados. Com o resultado positivo dos testes clinicos da vacina, o produto
foi registrado pela Anvisa e seu fornecimento tem sido feito pelo Ministério da Satde em todo
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o Brasil (Butantan, 2020). Nesse caso, o Sinovac e o Instituto firmaram acordo de TT para
producao em escala industrial, com o IFA importado. O instituto iniciou a constru¢cao de uma
nova fabrica para vacinas de coronavirus com investimento previsto de R$160 milhdes
(BUTANTAN, 2021).

A vacina contra o coronavirus desenvolvida pela Sinovac Biotech utiliza tecnologia ja
conhecida e amplamente aplicada em outras vacinas, a chamada vacina inativada, que usa uma
versao nado infeciosa do coronavirus, para provocar uma resposta imunologica (Prada &
Ferreira, 2020), isso ocorre por meio da multiplicacao do virus da covid-19 em células, seguida
de sua inativacdo quimica. Por isso, o Instituto Butantan avaliou que sua incorporagao ao
sistema de saude deveria ocorrer mais facilmente (Governo de Sao Paulo, 2020). Além disso,
segundo o entrevistado, a rota tecnologica da vacina inativada influenciou o Butantan a escolher
a Sinovac como parceira, uma vez que o instituto tem experiéncia no desenvolvimento e
producao desse tipo de imunizante. Isso € suportado por estudos na area de TT, que mostram
que a escolha da tecnologia ou dos parceiros com base de conhecimento proxima € relevante
para que o desenvolvimento de capacidades internas seja mais rapido e mais eficiente
(Battistella et al., 2016).

5.2. FIOCRUZ - ASTRAZENECA

A Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) ¢ parte integrante do Ministério da Satde do governo
federal brasileiro. A instituicdo foi fundada em 1900 com o objetivo de integrar a acao
emergencial no combate a uma epidemia de peste bubdnica. A partir de 1970 passou a ser
considerada Fundacao e, atualmente, ¢ entendida como institui¢ao de direito publico. A Fiocruz
possui varias unidades técnico-cientificas na area da saude. Sua producao de estudos sobre
vacinas ¢ func¢ao exercida pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos).
Além desta atividade, Bio-manguinhos também ¢é responsavel por parcerias que envolvam
institui¢des publicas e privadas (FIOCRUZ, 2020), como a realizada com a AstraZeneca.

O Ministério da Satude do Brasil assinou no final de junho de 2020 um acordo para a produgao
local da vacina contra a Covid-19 em parceria com o laboratério AstraZeneca. Estabelecida no
Brasil desde 1999, a AstraZeneca estd situada em, Sdao Paulo, onde concentra sua sede
administrativa e unidade fabril. Essa vacina produzida pela AstraZeneca foi desenvolvida pelo
Jenner Institute da Universidade de Oxford, e € a mesma utilizada no ensaio com o Reino Unido
e a Africa do Sul (Oxford, 2020). O Oxford Vaccine Group, fundada em 1994, conduz estudos
de vacinas novas e aprimoradas para criangas ¢ adultos e faz parte da Universidade de Oxford.
Para essa parceria foi feito um Memorando de Entendimento que prevé acordo sobre a TT e
producao de 100 milhdes de doses da vacina pela Bio-Manguinhos/Fiocruz, caso seja
comprovada a sua eficcia e seguranca apds encerrados os testes clinicos. Com experiéncia em
producao de vacinas, Bio-manguinhos também disponibilizara sua capacidade técnica visando
acelerar o escalonamento industrial de producao da vacina junto a outros parceiros (Valor
Econdmico, 2020). O memorando de entendimento assinado entre o governo brasileiro e a
AstraZeneca define os parametros econdmicos e tecnologicos para a producdo da vacina da
Covid-19. Este documento garante total dominio tecnolégico para que a Bio-Manguinhos tenha
condig¢des de produzir a vacina de forma independente. Esta previsto investimento de cerca de
R$ 95,6 milhdes com o intuito de adaptar as areas de producdo e de controle de qualidade de
Bio-Manguinhos (FIOCRUZ, 2021). O objetivo ¢ ampliar a capacidade nacional de produgao
de vacinas e tecnologia disponivel para a prote¢ao da populagdo e fornecer total dominio
tecnologico para Bio-Manguinhos (Valor Econdmico, 2020). Devido a este acordo com a
AstraZeneca sera possivel a incorporagdo tecnologica da vacina pela Fiocruz, além do
conhecimento sobre uma plataforma de desenvolvimento de vacinas, inclusive para outras
doencas (Valor Econdmico, 2020).
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A rota tecnoldgica da vacina da AstraZeneca ¢ do tipo vetor viral (adenovirus), que ¢ um
portador que “entrega” o material genético de outro virus (no caso SARS-CoV 2) numa célula
(Prada & Ferreira, 2020) para estimular imunizagao. Diferentemente do caso Butantan/Sinovac,
a tecnologia ndo foi decisiva nessa parceria, uma vez que foi a AstraZeneca que procurou a
Fiocruz para parceria.

5.2. ASPECTOS GERENCIAIS DA COOPERACAO NAS INSTITUICOES PUBLICAS
BRASILEIRAS ENVOLVIDAS

Em ambos os casos, a celebragdao das parcerias com instituigdes internacionais compete aos
altos cargos das organizagdes. Especificamente nos acordos aqui tratados, o Instituto Butantan
tem a figura do diretor do Instituto, que celebra acordos com instituigdes estrangeiras. Enquanto
a Fiocruz, conforme previsao em seu Regimento Interno, tem parcerias firmadas através de sua
presidéncia, vice-presidéncia de producao e inovagdo em saude, e a diretoria de unidade, no
caso de vacinas, a Bio-Manguinhos .

As unidades que compdem a Fiocruz possuem grau de autonomia elevado, porém sao ligadas e
subordinadas, em algumas fung¢des, a divisao central administrativa. Essa discricionariedade,
para certas atividades, permite que os gerentes tomem decisdes e fechem acordos,
supervisionados pela administragdo geral. Nesse sentido, as caracteristicas do Instituto
Butantan sdo semelhantes. Isso, pois atua como organizacao industrial para bens tangiveis
(Temprano et al., 2017), ou seja, para imunobiologicos. Assim, a burocracia interna, tanto da
Fiocruz quanto do Butantan, ndo prejudica a celebragdo de acordos internacionais e na agilidade
da producao de vacinas que, nos casos em questdao, comeca com a finalizagdo da etapa de TT.
Contudo, existem algumas desvantagens decorrentes da estrutura de governanga dessas
instituigdes. No caso de Bio-Manguinhos, ha rigidez burocratica na vinculacdo com o
Ministério da Saude, o que gera dificuldades no comportamento organizacional e dependéncia
por recursos, bem como a influéncia do 6rgdo superior no comando de estratégias. Da mesma
forma, o Instituto Butantan, que possui um aporte gerencial fornecido por uma fundagao
homonima, detém pouca flexibilidade (uma vez que ¢ parte da Administragdo Direta do governo
do estado paulista), e também possui problemas de arranjo organizacional com outros entes que
funcionam conjuntamente, a exemplo da Fundagao Butantan (Mello & Pinto, 2018).

Os empecilhos apontados, em um contexto de urgéncia, podem ser minimizados por agao dos
governos federal brasileiro e estadual paulista. Neste diapasao, devido ao interesse publico,
vacinas produzidas pelas duas instituigdes sao adquiridas pelo Ministério da Saude através do
Programa Nacional de Imunizagdo (PNI). Sendo tanto cliente, como fiscalizador do
desenvolvimento das vacinas, através de o6rgaos como Anvisa, o Estado brasileiro detém
prerrogativas como urgéncia e interesse social para dirimir algumas das desvantagens
apresentadas e agilizar os processos.

6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Em conjunto, todos os dados analisados neste estudo (entrevistas, noticias, memorandos de
entendimento) indicam as singularidades das parcerias Fiocruz/Astrazeneca e
Butantan/Sinovac e como as organizacdes estdo conduzindo a producdo das vacinas contra
Covid-19 em territorio brasileiro.

No que diz respeito aos contratos, em ambos os casos, observa-se a dissonancia de aspectos
culturais e marcos legais que deveriam balizar a atuagao dos parceiros. Em outras palavras, o
acesso irrestrito a conhecimentos ¢ uma necessidade do processo de TT, que, no entanto,
configura uma barreira para incorporagao de métodos e processos. Ocasionalmente, os
contratos nao se encontram estruturados sob a mesma logica, apresentando especificidades em
termos do objeto e dos mecanismos utilizados para TT, do processo o que dificulta a
comparacdo entre eles, compreensdo e analise dos tramites .
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Ademais, ha barreiras interpostas pela comunicacao entre parceiros de diferentes idiomas,
especialmente no que se refere a clausulas contratuais, sua forma de abordagem e elementos de
negociacao. Isso parece ser mais relevante na parceria Butantan-Sinovac, pela maior distancia
cultural entre Brasil e China.

Outro obstaculo identificado nesta modalidade de negociagdo, considerando o contexto em que
sdo realizadas, ¢ um determinado grau de vulnerabilidade observado no comportamento de um
dos parceiros. Notadamente, em decorréncia do dominio do insumo tecnologico e dos
conhecimentos agregados a serem transferidos, o transferidor da tecnologia (Sinovac Biotech e
AstraZeneca) posiciona-se em condicao de supremacia nos processos negociais em relagao ao
receptor (Butantan e Fiocruz). No entanto, ¢ necessario observar que o transferidor também
depende dos resultados positivos da TT para que a vacina chegue com sucesso no mercado,
fator preponderante nesta época de alta demanda, o que pressiona a capacidade do sistema
produtivo. Portanto, conforme indicado na literatura (Battistella et al., 2016), espera-se que as
empresas estrangeiras desejam que as organizagdes nacionais aumentem suas habilidades na
producao de vacina com a tecnologia transferida. No entanto, o mesmo nao ocorre com o
desenvolvimento das etapas anteriores ao da fabricagdo, ou seja, ainda ndo € possivel saber se
o empenho das empresas detentoras de tecnologia serd o mesmo para TT referente a fabricagao
do IFA. Consequentemente, pouco sabemos se a capacidade tecnoldgica instalada nos institutos
receptores apds essas parcerias sera suficiente para trazer autonomia no desenvolvimento de
vacinas para as novas cepas.

Hé também uma visivel preocupacao com o processo de comunicacao da eficacia das vacinas
com o proposito de romper com o mito da competitividade entre as formulagdes que se
encontram em pesquisa. E um equivoco, por exemplo, atribuir a vacina CoronaVac, formulada
em parceria com a empresa chinesa Sinovac, a inseguranga propria de aspectos politico-
ideoldgicos deste contexto de instabilidade e inseguranga social. Em contraponto, 0 mesmo nao
ocorre com a formulacdo conduzida para a vacina AstraZeneca, associada a parceiros
britanicos. Portanto a coloca¢do da vacina desenvolvida em conjunto com o Butantan tem uma
barreira adicional de comunicagcdo ao mercado (a imagem negativa do pais de origem), no
entanto o parceiro chinés ¢ uma grande empresa mundial de biotecnologia e medicamentos com
mais experiéncia em desenvolvimento de vacinas do que o parceiro sueco-britanico, que
desenvolve vacinas pela primeira vez agora.

Além disso, ambas iniciativas parecem ter que enfrentar um desgaste adicional que ¢ a
instabilidade oriunda da atual rivalidade politica e ideoldgica entre o governo do estado de Sao
Paulo e o governo federal. O processo de TT para inovacdo de um produto cujo
desenvolvimento ¢ extremamente complexo e ja tem barreiras suficientes num momento como
este, portanto € preciso minimizar os ruidos e dificuldades desnecessarios.

O reconhecimento técnico-cientifico das organizagdes publicas brasileiras envolvidas neste
processo de TT deveria, no entanto, proporcionar credibilidade necessaria ao objeto da parceria,
prescindindo de quaisquer julgamentos politico-ideoldgicos associados a avaliacdo da eficacia
destas iniciativas apresentadas aqui.

Ainda como forma de reforcar as competéncias técnicas destes parceiros, € necessario elucidar
0 que ¢ uma vacina formulada a partir de virus inativado ou ativado para desmistificar os
questionamentos que podem surgir acerca de sua eficacia. A natureza do insumo utilizado na
pesquisa basica (sintético, virus ativado, virus inativado, etc.) possui maior correlacao e impacto
com o nivel de biosseguranga intrinseco ao processo produtivo em virtude do manuseio das
moléculas e amostras. No que se refere a eficacia de ambas, no entanto, a base utilizada no
processamento do IFA pouco interfere. O que realmente importa sdo os testes clinicos, que tém
o proposito de garantir eficacia, do ponto de vista da imunogenicidade (resposta imunologica
em organismo vivo) e reatogenicidade (conjunto de reacdes adversas identificadas a partir da
aplicacdo do insumo - efeitos colaterais).
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Na esfera organizacional, por outro lado, hé noticias promissoras para as instituigdes brasileiras.
Neste estado de excecdo, quando o indispensavel ¢ fazer tudo melhor e mais rapido para
fabricagdo das vacinas, os investimentos em infraestrutura e a otimizagdo do processo
burocratico sdao os frutos das parcerias que certamente devem ser mantidos no longo prazo.
Assim, observamos que tanto Butantan quanto Fiocruz devem se beneficiar das mudangas
ocorridas na desburocratizacao das etapas do processo de desenvolvimento e dos investimentos
em infraestrutura para fabricagcdo das vacinas.

No entanto, como ponto de atencao suscitado a partir deste estudo, ¢ fundamental destacar que,
como descrito, as TTs e ETECs ndo tem a pretensdo de garantir a autonomia produtiva destas
vacinas, mas constituem um importante passo para a constatacdo da necessidade de maiores
investimentos em pesquisa ¢ desenvolvimento tecnoldgico. Isso porque, se gerados desde a
concepgdo na pesquisa basica até o produto final para distribui¢do para a sociedade, ou seja,
com a criag¢ao, desenvolvimento e produgdo, integralmente nacionais, concorreremos para a
garantia e preservacao da soberania nacional e posicionamento estratégico do Estado em
contexto nacional e internacional nas questdes correlatas a saude.

7. CONSIDERACOES FINAIS

Neste artigo, abordamos o tema TT no atual contexto de pandemia do virus (SARS-CoV-2),
com énfase nos acontecimentos no Brasil e nas parcerias tecnologicas firmadas entre a empresa
Sinovac Biotech e o centro paulista de pesquisa bioldgica Instituto Butantan, e entre a
biofarmacéutica AstraZeneca ¢ a institui¢ao nacional Fiocruz.

Em linhas gerais, se faz necessario alertar que nao ha como engendrar conclusdes peremptorias
em um cenario tdo inédito e dinamico na histéoria do mundo e da humanidade. O que se
apresenta aqui sdo consideragdes finais no que concerne os limites do nosso trabalho de
pesquisa, realizado em um espago onde ainda ha muito o que se estudar e aprender.

Em primeiro, concluimos que o processo de TT em ambas as parcerias pode ser visto como
positivo. Ainda que haja um ntimero consideravel de obstaculos referentes a aspectos culturais
e legais, sendo aqueles de cunho politico-ideoldgico os que mais entravam o desenvolvimento
de uma estratégia de vacinagao em territorio brasileiro, ¢ inegavel que as institui¢des brasileiras
se beneficiaram das parcerias, uma vez que conseguiram, por meio delas, avangar rapidamente
suas bases de conhecimento em fabricacdo de vacinas para SARS-CoV, mesmo que em rotas
tecnologicas ja dominadas (inativada e adenovirus).

No entanto, esse aprendizado obtido dos parceiros estrangeiros parece mesmo ficar restrito as
etapas finais da fabricacdo dessas vacinas, sendo que pouco — ou nada — contribui para
desenvolver capacidades para as fases iniciais de P&D, o que seria primordial para autonomia
e independéncia das instituigdes nacionais na adequacao do produto as variantes do virus, que
devem surgir periodicamente no futuro. Isso significa que, possivelmente, continuaremos
dependendo das estratégias dos parceiros e dos interesses deles para o desenvolvimento de
novas vacinas ou adequagdes tecnologicas das ja existentes.
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