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O PAPEL DA FIOCRUZ NO PROCESSO DE INOVACAO DA VACINA CONTRA A
COVID-19

IZADORA CZARNOBALI '?*, FABIANO GEREMIA3

1 INTRODUCAO

O Brasil ¢ reconhecido internacionalmente por sua competéncia na producdo em larga
escala e exportagdo de vacinas, que se trata de um processo de alta complexidade e especifici-
dade em toda a sua cadeia produtiva. Para isso, a industria farmacé€utica nacional possui insti-
tuigdes tecnoldgicas publicas, voltadas para a producdo e o desenvolvimento de vacinas, entre
outros produtos de saude, para atendimento exclusivo das demandas e necessidades do Siste-
ma Unico de Saude (SUS). Atualmente, existem 18 laboratorios farmacéuticos que compdem
a Associagdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB), juntos, produzem
cerca de 80% das vacinas ofertadas pelo SUS (FERNANDES; GADELHA; MALDONADO,
2021).

Entre estes laboratorios, verificou-se a acdo protagonista do Instituto de Tecnologia
em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos), unidade técnico-cientifica da Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), no enfrentamento da COVID-19. Através da pesquisa de novas tecnologias e
producio de imunobiolégicos (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2020; FERNANDES;
GADELHA; MALDONADO, 2021).

Nesse sentido, a Fiocruz, por meio da Bio-Manguinhos, foi designada para avaliar as
tecnologias em desenvolvimento no contexto da pandemia causada por SARS-CoV-2. Através
das analises prospectivas de diversos projetos de vacinas em desenvolvimento, considerando
critérios tecnoldgicos, cientificos, econdmicos e clinicos, a vacina desenvolvida pela Univer-
sidade de Oxford, financiada pela biofarmacéutica AstraZeneca foi escolhida para parceria no

desenvolvimento e produgdo desses imunobiologicos (BIO-MANGUINHOS, 2021).

2 OBJETIVOS
O objetivo geral desta pesquisa foi entender o papel da Fiocruz no enfrentamento da

pandemia da COVID-19.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa exploratdria, onde foi utilizado a consulta e extragdao de in-
formagoes registradas em artigos cientificos, manuscritos e notas publicadas por institui¢des
governamentais e ndo governamentais, selecionados de acordo com os objetivos da pesquisa,

para aprender, compreender e analisar a realidade.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Embora o Brasil possua o Sistema Unico de Saude (SUS), sem o qual as consequén-
cias da pandemia seriam muito piores, suas fragilidades estruturais somando-se a forte depen-
déncia externa de produtos para a saude, a baixa capacitagdo tecnologica, a escassez de recur-
sos humanos qualificados, o baixo grau de utilizacao da capacidade instalada e a falta de agili-
dade no atendimento das demandas do SUS, foram fatores que dificultaram o enfrentamento a
pandemia causada pela COVID-19 (FERNANDES; GADELHA; MALDONADO, 2021).

Apesar desses fatores, verifica-se o excelente desempenho e protagonismo no enfren-
tamento da pandemia de Bio-Manguinhos/Fiocruz, que através de parcerias, tem trabalhado
no desenvolvimento e na producdo de vacinas contra o Sars-CoV-2, assim como kits diag-
nosticos e desenvolvimento de soros (FERNANDES; GADELHA; MALDONADO, 2021).

A Fundacao foi designada como a instituicdo com capacidade de avaliar as tecnologias
em desenvolvimento em todo o planeta. Pela sua capacidade técnica e cientifica, ja que garan-
te autossuficiéncia em vacinas essenciais para o calendario basico de imuniza¢ao do Ministé-
rio da Saude (MS). Além de produzir testes moleculares, testes rapidos, ensaios parasitologi-
cos, ensaios sorologicos e biofarmacos de interesse para a saude publica. Assim como, atua
em pesquisa, desenvolvimento tecnologico e ensino. Sendo, portanto, a principal institui¢ao
universitaria na formag¢ao e qualificacdo de recursos humanos para o SUS (FIOCRUZ, 2021).

Através de estudos e analises quanto as vacinas a Bio-Manguinhos elegeu a vacina da
Universidade de Oxford/empresa AstraZeneca para negociagdo. Foi assinado o contrato de
Encomenda Tecnologica (ETEC) em 9 de setembro de 2020, assegurando a Bio-Manguinhos
a obtencao de 100,4 milhdes de doses do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) e do proces-
samento final (formulacdo, envase, rotulagem e embalagem) e controle de qualidade da vaci-
na. Dessa forma, os insumos ndo precisam mais de importagdo, assim como, colocou fim aos
riscos de dependéncia trazidos ao pais. Além disso, em 1° de junho de 2021 a ETEC também
compartilhou pardmetros da Transferéncia de Tecnologia e informacdes técnicas, que da a

Bio-Manguinhos o total dominio tecnolégico, permitindo que o Brasil possua a vacina de for-
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ma independente, assegurando a autossuficiéncia nacional na produgdo deste imunobioldgico

(BIO-MANGUINHOS, 2021).

Além disso, a Bio-Manguinhos/Fiocruz esta coordenando um projeto brasileiro para o
desenvolvimento de uma vacina sintética para o novo coronavirus (Sars-CoV-2). A forma sin-
tética da vacina foi escolhida com base no tempo, custo de producdo, estabilidade para arma-
zenagem e em funcdo da demanda de complexidade das instalagdes, estima-se que o registro
serd em 2022. A instituigdo também trabalha, em fase preliminar, no desenvolvimento tecno-
légico de uma vacina, com base em uma plataforma de subunidade, que utiliza apenas frag-
mentos do antigeno para estimulagdo da resposta imune (FIOCRUZ, 2020).

No entanto, é importante notar que a calamidade publica gerada pela atual pandemia,
trouxe mais uma vez a importancia da pesquisa e inovagao e expo0s a fragilidade da capacida-
de nacional de inovagdo em saude, no subsistema de Ciéncia, Tecnologia & Inovagdo (CT&I).
Sendo de suma importancia que o setor publico invista e fornega suporte no desenvolvimento
de inovagdes tecnoldgicas. Além de reforgar a pesquisa em satde de acordo com a realidade
do SUS. Para que o pais seja capaz de responder de forma mais independente os problemas
sanitarios de seu territorio, abandonando o protagonismo das empresas multinacionais (FER-

NANDES; GADELHA; MALDONADO, 2021).

5 CONCLUSAO

A Bio-Manguinhos/Fiocruz por meio do desenvolvimento de parcerias com a AstraZe-
neca, tornou-se protagonista como instituicao publica no enfrentamento da COVID-19. Em-
bora o Brasil possua vulnerabilidades e fragilidades no campo de base quimica e biotecnologi-
ca, a existéncia de estrutura industrial para produ¢do de imunobioldgicos, aliada & competén-
cia tecnoldgica estabelecida pelo Instituto tornou possivel a producao de vacinas para o SUS.

Por fim, as crises, como a pandemia pela COVID-19, também oferecem oportunidades
para 0s governos e representam repensar quanto a estrutura, logistica e prestagao de servigos

nesse ambito.
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