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RESUMO

Objetivo: compreender a concatenacdo de atos relativos a inovacao tecnoldgica
diante da pandemia de Covid-19 e suas possiveis consequéncias positivas ao Brasil.
Assim, serdo analisados o cenario decorrente do alastramento do novo coronavirus e
processos de desenvolvimento de vacinas para sua erradicagéo, bem como o papel
das agéncias reguladoras, comparando procedimentos pré e pdés-pandemia. Em
seguida, serao trazidas consideracdes acerca da vacina ChAdOx1 nCoV-19, fruto da
parceria entre a Universidade de Oxford e a biofarmacéutica AstraZeneca, do Reino
Unido, com a Fundacdo Oswaldo Cruz, do Brasil, e do contrato internacional de
transferéncia de tecnologia firmado entre as instituicées.

Metodologia: serdo examinados dados em ambito nacional e internacional, bem
como regulamentacdes brasileiras, coletadas em paginas eletronicas oficiais dos
orgaos de saude e das instituicdes responsaveis pelo desenvolvimento da vacina,
além de utilizada a dogmatica juridica, especificamente de doutrina, com uma
abordagem dedutiva.

Resultados: observa-se que os atos praticados pelas partes brasileiras consideraram
apropriadamente as consequéncias das decisbes tomadas e avangaram no sentido
de cumprir seu valor intrinseco e alcancar resultados positivos ao pais e seu povo,
como a obtencédo de novas tecnologias, a futura autonomia na producao de vacinas e
os decorrentes ganhos econémicos, sociais e de salde publica de tais conquistas.

Contribuicfes: destaca-se que o trabalho é original e contribui com o dominio das
transformacdes experimentadas mundialmente, pois, na busca global por uma
solugdo que possa erradicar a doencga, houve uma expressiva aceleracdo nas
movimentagdes e cooperagbes nacionais e internacionais, as quais estdo sendo de
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maior importancia para contribuir com o avanco de estudos a fim de cessar a
pandemia, promovendo, ainda, dignidade humana e possibilitando desenvolvimento
social e econdémico.

Palavras-chave: vacina; Covid-19; Oxford; AstraZeneca; Fiocruz; transferéncia de
tecnologia.

ABSTRACT

Objective: to understand the concatenation of acts related to technological innovation
in the face of the Covid-19 pandemic and its possible positive consequences for Brazil.
Thus, the scenario resulting from the spread of the new coronavirus and vaccine
development processes for its eradication will be analyzed, as well as the role of
regulatory agencies, comparing pre- and post-pandemic procedures. Next,
considerations will be brought about the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine, the result of a
partnership between the University of Oxford and the biopharmaceutical AstraZeneca,
from the United Kingdom, with the Oswaldo Cruz Foundation, from Brazil, and the
international technology transfer agreement signed between the institutions.

Methodology: national and international data will be examined, as well as Brazilian
regulations, collected from official electronic pages of health agencies and institutions
responsible for developing the vaccine, in addition to using legal dogmatics, specifically
doctrine, with a deductive approach.

Results: it is observed that the acts practiced by the Brazilian parties appropriately
considered the consequences of the decisions taken and advanced towards fulfilling
their intrinsic value and achieving positive results for the country and its people, such
as obtaining new technologies, future autonomy in production of vaccines and the
resulting economic, social and public health gains from such achievements.

Contributions: it should be noted that the work is original and contributes to mastering
the transformations experienced worldwide, since, in the global search for a solution
that can eradicate the disease, there has been a significant acceleration in national
and international movements and cooperation, which are being of greater importance
to contribute to the advancement of studies in order to stop the pandemic, also
promoting human dignity and enabling social and economic development.

Keywords: vaccine; Covid-19; Oxford; AstraZeneca; Fiocruz; technology transfer.
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1 INTRODUCAO

Em dezembro de 2019 e no ano de 2020, uma crise sanitaria se instaurou no
mundo em virtude do denominado “coronavirus”. A doenca teve seus primeiros casos
na China, sendo levada ao conhecimento mundial em dezembro de 2019. Por ter um
elevado e rapido indice de propagacdo e atingir indmeros paises, a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), no dia 30 de janeiro, declarou estado de Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional, mediante um alerta (OPAS; OMS,
2020b), bem como, em 11 de marco, mencionou que o mundo vivenciava uma
pandemia - o que significa que a doenca atingiu diversos continentes e que ha
transmissao entre pessoas (OPAS; OMS, 2020b).

O coronavirus é causador de diversas doencgas associadas a gripes, sendo o
novo tipo, Covid-19, um virus envelopado e que pode levar a doengas respiratorias,
hepaticas e neuroldgicas, além de sindrome respiratéria aguda com um alto nivel de
mortalidade (BELASCO, 2020, p. 01) .Tanto que, até o dia 24 de fevereiro de 2021,
foi responsavel pelo falecimento de 250 mil pessoas no Brasil e por mais de 2 milhdes
e 400 mil no mundo, sendo certo que, do inicio da pandemia até tal data, se atingiu,
no Brasil, mais de 10 milhdes de casos confirmados e, globalmente, mais de 111
milhdes (WHO, 2020c).

Os principais sintomas da doenca sao febre, cansaco e tosse seca, mas é
possivel que o individuo apresente dor de cabeca, dor de garganta, diarreia, perda de
paladar ou olfato, erupcéo cutanea, dificuldade de respirar, dor no peito, perda da fala
ou do movimento (OPAS; OMS, 2020a). Pessoas com debilidade na saude, como
portadoras de doenca cardiacas, cancer, diabetes, possuem uma probabilidade maior
de desenvolver o modo mais grave da doenca e, apesar de grande parte dos
infectados apresentar sintomas leves, pessoas portadoras de uma 6tima condicéo de
saude faleceram em decorréncia das complicacbes da doenca, além de criangas
(OPAS; OMS, 2020a).
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A doenca pode se propagar! pelo contato direto com outras pessoas, pelo
indireto, mediante o toque em superficie ou objetos contaminados, pela proximidade
com pessoas infectadas e que espalham secrecdes salivares e respiratorias e
goticulas transmitidas pela tosse, espirro, canto ou fala (MINISTERIO DA SAUDE;
OPAS; OMS, 2020a), bem como por um individuo sem sintomas. E notavel que a taxa
de transmissdo é mais alta quando comparada a outros virus, pois, segundo Lana et
al (2020, p. 01), as estimativas iniciais giravam em torno de 1,6 a 4,1, diferentemente
do H1N1 que ficou entre 1,3 a 1,8, transcreve-se:

A velocidade de propagacdo de uma doenca pode ser avaliada pelo seu
namero bésico de reproducao (R0), definido como o nimero médio de casos
secundarios gerados por caso primario. As estimativas iniciais de RO para o
SARS-CoV-2 variam de 1,6 a 4,1. Para comparacéo, a epidemia de Influenza
A H1IN1 2009 apresentou RO entre 1,3 e 1,8, alcangando uma taxa de ataque
de 643 casos por 100 mil no Estado do Paran& (de maior notificagdo), ficando
entre 50 e 70/100 mil nos demais estados do Sudeste. Como 0 SARS-CoV-2
tem uma transmissibilidade maior, a introducdo deste no Brasil, em condi¢bes
semelhantes as do virus Influenza, resultaria em uma taxa de ataque também
maior. (LANA, 2020, p. 01)

Por essa razdo, medidas protetivas tém sido colocadas. Pessoas infectadas
ou com sintomas devem se isolar até mesmo daqueles que com elas convivem, por
um periodo de quinze dias; o uso de mascaras se tornou uma pratica necessaria para
conter a propagacao do virus; medidas de higiene, como lavar bem as maos ou utilizar
alcool em gel apds tocar superficies ou ir em locais como supermercados, sdo
primordiais; e manter distanciamento de pelo menos um metro entre pessoas também
é recomendado (MINISTERIO DA SAUDE).

Diferentemente de outras doencas, ndo ha, ainda, um tratamento eficaz para
combater o coronavirus, de forma que os infectados apenas recebem cuidados de

saude suficientes para sanar sintomas ou, por vezes, sao hospitalizados. O uso de

! Para maiores informacdes acerca da propagacéao do virus, vide:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/333114/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-
Transmission _modes-2020.3-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y.
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dexametasona, um corticosterdide com efeito anti-inflamatorio e imunossupressores,
em pacientes do Reino Unido, trouxe beneficios aos que estavam em situactes
graves (OPAS; OMS, 2020a), o que néo foi visto nos pacientes com sintomas leves.
Ja com relacdo a hidroxicloroquina e a cloroquina, ndo ha comprovagfes de que sédo
medicamentos seguros e que auxiliem no tratamento da Covid-19, mas sim que,
segundo Estudo Solidariedade, ndo reduziram o numero de mortos (OPAS; ONS,
2020a). Quanto a ivermectina, estudos comprovaram que ela tem um alto risco e
pouca evidéncia de beneficio, o que fez com que a Organizagdo Pan-Americana da
Saude (OPAS) e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) se posicionassem contra o
seu uso (OPAS; OMS; IRIS, 2020). Assim, é notavel que ndo ha provas de um
tratamento eficaz no combate do coronavirus.

Nesse sentido, a busca pela vacina se tornou primordial, de forma que, até 03
de novembro de 2020, havia 47 vacinas em avaliagéo clinica (WHO, 2020a). No Brasil,
no inicio de 2021, se verificam vacinas em fases avancadas ou ja sendo aplicadas,
como as desenvolvidas pelo Instituto Butantan e pela Fundacédo Oswaldo Cruz.

E inegavel que a pandemia de Covid-19 ocasionou inimeras consequéncias
negativas, inclusive originadas ou agravadas por decisdes ruins de diversos entes,
como administracdo publica, organizacdes ou entes privados. Todavia, em meio ao
caos, € possivel a verificacdo de decisdes acertadas dentro das préprias esferas
desses mesmos entes, sendo o esforgo para viabilizar a criagdo de vacinas e a
imunizacao da populacdo um exemplo.

Portanto, tendo em vista a instauracdo da pandemia no mundo e a auséncia
de tratamento para cura, medidas sanitarias se tornaram imprescindiveis para a
manutencdo da salde, sendo a vacina a esperanca para que se coloque fim a este
cenario de isolamento social, a perda de vidas, bem como a hospitalizacdo em massa
dos infectados. Assim, se buscara tecer consideragbes panoramicas acerca do
desenvolvimento de vacinas no Brasil, o que faz ser preciso abordar sobre inovacao

tecnoldgica e, posteriormente, havera uma analise da vacina de Oxford. Para tanto,
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serdo examinados dados nacionais e internacionais de 6rgdos de saude e das
instituicbes responsaveis pelo desenvolvimento da vacina, além de revisao

bibliografica de doutrina e de artigos cientificos, com uma abordagem dedutiva.

2 A CORRIDA PELA VACINA: PROCESSO DE INOVACAO E UMA SAIDA
PARA A PANDEMIA

A respeito da vacinacao, € certo que, para sua disponibilizacédo aos individuos,
€ necessaria a passagem por trés fases, justamente pelo fato de, sobre as vacinas,
recairem questionamentos e criticas acerca de possiveis efeitos colaterais (APS et al,
2018). Afinal, a ideia é proteger e salvar vidas, motivo pelo qual a vacina deve ter a
maior seguranga possivel.

Assim, a primeira etapa é laboratorial, uma vez que, além de realizar
pesquisas iniciais, identificando o agente causador da doenca e 0s possiveis meios
de se ter uma composicdo mais adequada de vacina, realiza testes in vitro
(BUTANTAN, 2020; UFSM, 2020). Na segunda etapa, denominada de pré-clinica, ha
a testagem em animais com reacao corporal parecida com a do organismo humano
(BUTANTAN, 2020; UFSM, 2020). Ja a terceira etapa, fase clinica, se subdivide em
trés novas fases, em que, inicialmente, se verifica a seguranca do imunizador e a
dosagem, mediante testes em voluntarios (normalmente de 20 a 80 adultos
saudaveis). Apos, ha a aplicacdo em mais pessoas, inclusive consideradas de risco,
a fim de averiguar a resposta imunoldgica e, por fim, passa-se a verificar a eficiéncia
e a seguranca da vacina no publico em si, com testes em diversas pessoas, que
devem se expor ao virus para se identificar eventual eficacia ou ndo, razao pela qual
se procuram &reas em que O contagio tem maiores propor¢bes (UFSM, 2020).
Destaca-se que a terceira etapa pode durar anos, em decorréncia da exposicado

ocorrer pela propria pessoa.
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Especificamente sobre a vacina para a Covid-19, até julho de 2020, 23 ja
estavam sendo testadas em seres humanos. Corroboram com isto os dizeres de
Folegatti et al (2020, p. 468): “No vaccines have been approved for prevention of
COVID-19. There are currently more than 137 candidates undergoing preclinical
development and 23 in early clinical development, according to WHO™?.

No Brasil, existem algumas vacinas sendo produzidas, mas se dara destaque,
de forma panoramica, a produzida pela Universidade de Oxford, em parceria com a
empresa AstraZeneca e a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz).

A vacina da Universidade de Oxford e da empresa AstraZeneca, no Reino
Unido, é objeto de producédo por parte da Fiocruz no Brasil e é conhecida como
ChAdOx1 nCoV-19 (OXFORD, 2020a) ou AZD1222 (ASTRAZENECA, 2020), sendo
a empresa biofarmacéutica AstraZeneca a detentora dos direitos de sua producéao,
distribuicdo e comercializagao.

A referida, pelo virus nao replicante, “utiliza o adenovirus de chimpanzé
modificado para transportar o gene que codifica a proteina S do virus Sars-Cov-2
(causador da Covid-19) e, assim, neutralizar a sua agdo nas células” (FIOCRUZ,
2020g). Com isso, a questdo que prepondera €: como as vacinas sdo desenvolvidas?
Conforme abordado, nota-se a parceria entre Universidade, Empresa e Governo, o
que faz ser preciso tracar consideracfes sobre inovacdo tecnoldgica, que tem um
papel primordial para o desenvolvimento do imunizante.

E certo a abordagem de inovacdo pode diferir de uma empresa para outra,
uma vez que €é possivel que, em uma, haja a execucédo de projetos para realizacdo de
um novo produto, e, em outra, um melhoramento continuo em um produto ja existente
(BUENO; TORKOMIAN, 2015, p. 136). Assim, a inovagédo € alocada como essencial

para o crescimento da industria, sendo capaz de criar uma vantagem sustentavel e

2 Tradugao livre: “Nenhuma vacina foi aprovada para prevengdo da Covid-19. Atualmente, existem
mais de 137 em desenvolvimento pré-clinico e 23 no inicio do clinico, de acordo com a OMS”.
(FOLEGATTI et al, 2020, p. 468).
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competitiva (BUENO; TORKOMIAN, 2015, p. 138), 0 que exige uma atuacao conjunta
entre universidade, industria e governo, para que se tenha um ambiente com
iniciativas baseadas em conhecimento, com laboratérios disponiveis e estimulos do
proprio governo, além de capital investido (BUENO; TORKOMIAN, 2015, p. 140).

No entanto, € preciso esforco de todas as partes, bem como conscientizacao
da importancia do cuidado no processo decisério e da analise das possiveis
consequéncias de suas acdes e omissdes, a fim de garantir a boa interacéo entre os
trés. No que tange as universidades, sua atuagéo esta cada vez mais interligada com
a nocao empreendedora, haja vista que o viés social efetivo e a ideia de que o
conhecimento deve ser aplicado para a promocdo do desenvolvimento
socioecondémico tornou-se uma realidade (VIEIRA et al, 2014, p. 03).

Uma das maneiras de colaborar com a prépria sociedade se exterioriza na
relacdo universidade-empresa, mediante transferéncia de tecnologia (VIEIRA et al,
2014, p. 03). Ou seja, por se outorgar aos professores e alunos o acesso a tecnologia,
€ possivel ter conhecimento sobre determinada tecnologia e, com isso, solucionar
conflitos (VIEIRA et al, 2014, p. 03). No entanto, € preciso também atuacao do Estado,
pois, como o investimento em inovacao tecnolégica demanda custo e um tempo maior
de retorno, se nao existirem acbes para sua promocao, dificiimente havera
investimento empresarial.

No Brasil, o Estado criou trés modalidades para colaborar na busca pela
inovagao por parte das empresas, denominadas de financiamento ndo reembolsavel,
financiamento reembolsavel e incentivos fiscais. O primeiro consiste em um apoio
financeiro por parte do Poder Publico, a fim de dividir os custos e riscos da atividade,
ja no segundo concedem-se auxilios econémicos com prazos de amortizacdo e de
caréncia mais vantajosos e, por fim, o terceiro se da mediante isencdes fiscais.
(BUENO; TORKOMIAN, 2015, p. 141).

Com relagdo a pandemia do coronavirus, a parceria entre universidade,

empresa e Estado se coloca como essencial, justamente pelo fato de que é preciso
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criar um novo produto, o que demanda conhecimento, investimento e auxilio estatal.
Especificamente acerca da vacina da Universidade de Oxford em parceria com a
empresa AstraZeneca no Brasil, em 26/10/2020, a Fiocruz encaminhou para a
Comisséo Externa da Camara dos Deputados o contrato internacional de encomenda
tecnoldgica, assinado com a empresa AstraZeneca, a fim de dar conhecimento ao
Poder Legislativo (FIOCRUZ, 2020b).

Por fim, cabe mencionar que Chesbrough (2017) traz a ideia de uma inovacao
aberta, que embute diversos colaboradores e € presente no ambiente negocial. A
referida inovacdo advém do acesso, do aproveitamento e da assimilacdo do
conhecimento, sendo uma forma de receber e levar conhecimento para acelerar a
inovacao interna e se propagar para o mercado externo, indo além dos limites da
propria organizagdo (CHESBROUGH, 2017). Assim, € certo que, na saude, é capaz
de alcancar resultados como o0 aumento das possibilidades de solugcéo e a promogéo
do bem-estar de todos, o que se vé na questdo da vacinacdo, uma vez que ha
diferentes colaboradores atuando e compartilhando conhecimento para se criar e
produzir uma vacina eficaz e capaz de combater o virus da Covid-19.

Para Baldwin e von Hippel (2011, p. 1400), uma inovacao sera aberta quando
todas as informacdes relacionadas a ela forem um “bem publico - ndo rival e ndo
excluivel”. Este entendimento se aplica a questdo de compartihamento da
propriedade intelectual referente a vacina em analise, considerando-se a previsao de
transferéncia total da tecnologia para sua producdo no contrato internacional de
encomenda tecnoldgica firmado entre a Fundacdo Oswaldo Cruz, o Instituto de
Tecnologia em Imunobiologicos e a AstraZeneca, que sera examinado.

Salienta-se, ainda, que Chesbrough e Vanhaverbeke (2017, p. 84) esclarecem
que o modelo de negdcio basico de inovacdo aberta de dentro para fora tem o
destinatario das informacdes como capaz de dar seguimento ao desenvolvimento da

tecnologia adquirida, com total autonomia para tanto, bem como para a fabricagéo do
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produto pronto e sua comercializacdo, aspectos que também se verificardo quando
da analise do contrato mencionado.

Por essa razdo, conforme se aferira posteriormente, o investimento em
inovacgao tecnoldgica é atitude essencial para a obtengédo novos produtos e, portanto,
para o desenvolvimento social e econédmico de um Estado, o que fica notavel perante
a pandemia enfrentada. Em virtude de uma situacéo sanitaria excepcional, a eventual
nao existéncia destas parcerias poderia acarretar graves consequéncias a saude
publica, como uma maior perpetuacdo da doenca e Obitos e o colapso do sistema de

saude do pais.

3 O PROCEDIMENTO DE APROVACAO E AVALIACAO DE PESQUISAS
CLINICAS

Como exposto no tépico anterior, os medicamentos e vacinas sao produtos
de extrema importancia para o controle de doencas, sobretudo em um periodo
pandémico. Entretanto, para que os produtos finais possam chegar até a populacgéo,
€ necessaria a realizacdo de diversos estudos por parte das empresas que se
disponibilizaram a desenvolver a vacina, a fim de que se comprovar qualidade,
seguranca e eficacia.

No Estado brasileiro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é
0 O0rgao responsavel pela avaliacdo e aprovacao de solicitacdes para a realizacédo de
pesquisas clinicas com fins de registro e de pedidos de registro de imunobiolégicos
desenvolvidos pela industria farmacéutica. A ANVISA é uma autarquia fundada a partir
da Lei 9.782/99, com o objetivo de exercer o controle sanitario dos servi¢os e produtos
submetidos a vigilancia sanitaria, podendo eles serem nacionais ou importados. Além

de ser vinculada ao Ministério da Saude, compde o Sistema Unico de Salde (SUS)
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como entidade coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
(BRASIL, 1999).

Dentro de suas finalidades institucionais, destaca-se a missao de proteger a
saude populacional, intervindo em setores e interesses sanitarios com o objetivo de
reduzir riscos decorrentes de producdo e usos de produtos e servicos que se
conectem direta ou indiretamente a saude das pessoas, mediante o controle sanitario
e a intervencgdo nos riscos decorrentes da produgcéo e do consumo de produtos e
servicos submetidos a regulacdo sanitaria, assim como dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionado. (BRASIL, 1999) Dessa

forma:

Sua criagdo, no inicio do mandato do Presidente Fernando Henrique
Cardoso, foi produto da conviccdo de que instituicbes independentes,
encarregadas da regulacdo de setores estratégicos, com experiéncia e
conhecimento especificos, seriam os instrumentos mais adequados para a
continuidade de politicas de longo prazo trazendo, assim, credibilidade para
as acbes do governo e fonte de beneficios para todos os agentes envolvidos.
(PIOVESAN, 2009, p. 04)

Nesse sentido, cabe a ANVISA, dentro de sua discricionariedade técnica, ser
0 agente normatizador na area da saude, possuindo, entre outras atribuicdes,
autoridade para fiscalizar e controlar a disponibilizacdo de produtos de potencial risco

a saude e estabelecer parametros de qualidade e seguranca adequados.

3.1 ETAPAS DE DESENVOLVIMENTO DE VACINAS E A PARTICIPACAO DA
ANVISA

A ANVISA tem um importante papel em aprovar ou ndo a aplicacao de vacinas
com o potencial de erradicar doencas, de forma a garantir que novos medicamentos,
gue nao tenham eficacia ou seguranca, nao cheguem ao consumidor final. Salienta-

se que, para que a ANVISA possa realizar a analise de produtos, é necessario o inicial
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interesse de empresas em registrar a solicitacdo de estudo clinico ou registro junto ao
orgao.

Entretanto, em um panorama geral, anteriormente a formalizacdo de um
registro, ha diversas etapas de desenvolvimento que devem ser seguidas, e cada uma
delas exige parametros e condi¢des técnicas especificas. Trata-se de um processo
longo, néo linear direto e simples, visto que, por vezes, é necessario retroceder as
etapas anteriores para realizar novos estudos, segundo Homma et al (2003, p. 683)
‘essa operacao deve-se repetir tantas vezes quantas forem necessarias, até a
obtencdo de resultados satisfatérios e a demonstracdo da potencialidade de
transformacdo do experimento em produto”. O ponto inicial do longo processo de
desenvolvimento de Tecnologia e Inovacdo de Vacinas é a descoberta com dados
cientificos de bancada.

Assim, na primeira etapa, hA o momento em que ocorre a descoberta do
antigeno e a identificacdo do agente causador da doenca. Na segunda etapa -
denominada fase “nao clinica” - € 0 momento em que ocorre a realizacdo de estudos
da fase néo clinica, precedente a testes em humanos (ANVISA, 2020d). O objetivo
dessa etapa € investigar a acdo e a seguranca da molécula em laboratério. Assim, a
vacina passa por ensaios que auxiliam os pesquisadores a verificar a dose, determinar
a seguranca e imunogenicidade e identificar os mecanismos de acdo do produto.
Esses testes sdo realizados em animais de experimentagao, a partir de protocolos
estabelecidos pela empresa. (ANVISA, 2020d).

Por fim, na terceira etapa - denominada fase “clinica” - a empresa deve
realizar estudos clinicos para avaliar a seguranca e eficacia do uso da vacina em
humanos (ANVISA, 2020d). Essa etapa é dividida em trés fases, com objetivos
especificos e delimitados, sendo a fase | realizada em pequenos grupos de individuos
para determinar a segurancga e a resposta imune provocada pela doenca. Na fase I,
destinada a avaliar a seguranca da vacina, imunogenicidade, posologia e o modo de

administragéo, ha uma inclusdo de um maior nimero de individuos e a administragéo
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do produto em individuos representativos da populacdo alvo (ANVISA, 2020d). Ja na
fase lll, a vacina é administrada a uma grande quantidade de individuos, normalmente
milhares de pessoas, para que seja demonstrada a sua real eficacia e seguranca.
(ANVISA, 2020d).

Ademais, ressalta-se que, para a realizacdo de pesquisas envolvendo seres
humanos, ha a obrigatoriedade da aprovacio dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) e/ou da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), sendo que o
prazo para o inicio da pesquisa, apds a aprovacdo ética e regulatéria, € definido
exclusivamente pelo patrocinador do Estudo. (ANVISA, 2020d).

A participacdo da ANVISA em todas as fases ocorre somente nos estudos
clinicos que objetivam a finalidade de registro ou pds-registro de medicamentos.
Portanto, a realizacdo das fases I, Il e lll, devem ser aprovadas antes pela agéncia.
Nesse sentido, a desenvolvedora da pesquisa deve submeter para apreciacado o
Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM), que traz informacdes
detalhadas sobre o medicamento e sobre o estudo. (ANVISA, 2020d).

Por fim, somente quando empresas do setor farmacéutico manifestam
interesse em fazer o registro, peticionando o pedido junto da ANVISA, é que o
processo de regularizacdo do registro de vacinas tem inicio. Junto da solicitacao
devem ser enviadas diversas documentacdes exigidas na RDC 55/2010. Assim, além
de apresentar documentos como Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo
(CBPF), Autorizacédo de Funcionamento (AFE), justificativa para o registro, plano de
farmacovigilancia e informacdes gerais sobre o produto, a empresa deve entregar
relatorio com dados sobre as matérias-primas utilizadas na vacina, como a descri¢ao
das cepas, sua origem, identificacdo, processos de obtencdo ou construcéo, entre
diversos outros dados. (ANVISA, 2010). Portanto, somente a partir da apresentacao
de toda a documentacao exigida pela ANVISA é que o registro de uma vacina é aceito,
devendo a empresa que desenvolve o produto garantir pesquisas poés

comercializacao, a fim de monitorar novas reagdes nao detectadas nos estudos.
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Com isso, a solicitacdo de registro de uma vacina sO é aceita se a empresa
apresentar toda a documentacdo exigida pela Anvisa, sendo certo que quem
desenvolve o produto deve garantir pesquisas pos-comercializacdo, como forma de
monitoramento, por exemplo, de novas reacdes adversas nao detectadas nos estudos

anteriores.

3.2 O PANORAMA PANDEMICO E A REVISAO DE PROCESSOS PELA ANVISA

Conforme observado no tépico anterior, sdo diversas as fases que antecedem
a liberacdo de uma vacina. Podendo levar anos para uma eficacia comprovada.
Entretanto, em tempos pandémicos, em que observamos a mudanca e adaptacédo de
todo uma populacéo e diversas mortes diérias, a angustia por uma solucéo assola a
populacédo e as criticas sao direcionadas a demora na producao e na aplicacao.

Nesse sentido, a ANVISA tornou-se alvo de criticas por sua burocracia e
demora em aprovar registros e liberar a importacdo de matérias primas para a
producdo da vacina. Exemplo disso foi a manifestacdo publica do Presidente do
Butantan, Dimas Covas, afirmando que a agéncia estaria retardando a autorizacéo
para a importacdo de matéria-prima do Laboratério chinés Sinovac, o que
consequentemente atrasaria a producdo da vacina para a Covid-19. (MENGUE,
2020).

Em contrapartida, tendo em mente a emergéncia de saude publica
internacional e considerado a situacdo instalada no pais, a ANVISA optou por adotar
medidas extraordinarias e temporarias. O processo decisoério da Agéncia, ponderando
0S aspectos técnicos das exigéncias do periodo pré pandémico e suas margens de
relativizacdo, visou alcancar consequéncias congruentes com os valores perseguidos
pelo ordenamento juridico-constitucional patrio, dentre os quais cumpre-nos destacar

a preservacao da saude (art. 6° da CF/88), o respeito a vida (art. 5° da CF/88) e a
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dignidade da pessoa humana (art. 1°, lll, da CF/88), bem como o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e a inovacao (art. 200, V, da CF/88). (BRASIL, 1988).

Uma das medidas adotadas foi a instituicdo do Comité de Avaliacdo de
Estudos Clinicos, Registros e Pds-Registros de Medicamentos para a prevencao ou
tratamento da Covid-19, o que inclui também vacinas. Além disso, com a publicacéo
da RDC 348/2020, se reforcou a priorizacdo de analises e definicdes de critérios para
o tratamento de pedidos de registro de medicamentos, de produtos biologicos e de
diagndstico in vitro.

O novo procedimento, nomeado “submissdo continua” (ANVISA, 2020b),
estabelece que, conforme os dados de pesquisa forem gerados, deverdo ser
apresentados a agéncia para que o procedimento regulatério seja agilizado. Ou seja,
as empresas que buscam o registro da vacina contra a Covid-19 ndo mais precisam
aguardar a disponibilizacdo de todos os dados e documentos, muito menos aguardar
o preenchimento de todos os requerimentos regulatorios, para entdo apresenta-los a
submisséo.

De acordo com a ANVISA, o prazo para a primeira manifestacdo sobre o
pedido de registro de vacinas que se enquadram na RDC é de até 60 dias, podendo-
se, nesse periodo, conceder ou ndo o registro e solicitar informacdes
complementares. (ANVISA, 2020d). J4 o prazo médio para a manifestacdo sobre a
realizacdo de estudos clinicos para Covid-19 € de até 72 horas. Importante também
reiterar que, segundo a agéncia, o novo procedimento adotado em nada afeta a
qualidade e o padrdo requeridos nos documentos técnicos e regulatorios vigentes.
(ANVISA, 2020d).

Ainda em razdo da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional e em conformidade com a necessidade de agilizar os tramites envolvendo
insumos de combate & Covid-19, a ANVISA divulgou a aprovacdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC N° 444, de 10 de dezembro de 2020, a qual possibilita a
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concessao de autorizacdo temporaria para uso emergencial de vacinas, a pedido das
respectivas empresas desenvolvedoras. (ANVISA, 2020c).

Além disso, em mais uma flexibilizagdo necesséaria no cenario pandémico, a
Agéncia deixa de exigir a realizacdo de testes da fase 3 em voluntarios brasileiros,
vez que, na atualizacdo do guia de uso emergencial das vacinas, deixou de fazer tal
exigéncia, passando a ser apenas preferencial a existéncia de ensaio clinico fase 3
no Brasil. Nesse contexto, para 0s casos de autorizacdo temporaria para uso
emergencial de vacinas, o prazo de andlise sera de até 10 dias, quando existirem
ensaios clinicos fase 3 no Brasil, e de até 30 dias, quando n&o houver conducao de
ensaios clinicos fase 3 no Brasil. (ANVISA, 2021).

4 VACINA CHADOX1 NCOV-19: PARCERIA ENTRE A UNIVERSIDADE DE
OXFORD, A BIOFARMACEUTICA ASTRAZENECA E A FUNDACAO OSWALDO
CRUZ

A necessidade da producgéo de vacinas seguras e eficazes contra a Covid-19
e a corrida contra o tempo por parte de pesquisadores tém estimulado parcerias entre
universidades, empresas e governos ao redor do globo.

No Brasil, se destaca a parceria firmada pela Fundagcdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) a fim de possibilitar o desenvolvimento e a producgdo da vacina ChAdOx1
nCoV-19 (OXFORD, 2020a), também conhecida como AZD1222 (ASTRAZENECA,
2020), desenvolvida pela Universidade de Oxford. Destaca-se que a detentora dos
direitos de sua producéo, distribuicdo e comercializacdo é a empresa biofarmacéutica
AstraZeneca.

A ChAdOx1 utiliza um adenovirus que pode causar resfriados em chimpanzés
e foi escolhida por apresentar forte resposta imunoldgica em casos de SARS-CoV-2

(em inglés: Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2). Além disso, vetores
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adenovirais para chimpanzés possuem ampla gama de estudos e utilizacdo, com
seguranca, para outras doencas, como gripe, Zika e Sindrome Respiratoria do Oriente
Médio (em inglés: Middle East Respiratory Syndrome ou MERS), outro coronavirus.
Tratam-se, portanto, de estudos de longa data, que puderam ser rapidamente
adaptados diante da urgéncia pela vacina contra 0 novo coronavirus. (OXFORD,
2020a).

Tal vacina esta entre as mais avancadas do mundo e faz parte do programa
de aceleracdo de desenvolvimento, producdo e acesso a testes, tratamentos e
vacinas contra Covid-19, uma iniciativa de organizacdes globais de saude, como a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Chamado Access to Covid-19 Tools (ACT)
Accelerator, o programa tem ainda a finalidade de distribuir com equidade os recursos
de combate a doenca pelo mundo, inclusive em nacdes de baixa e média renda.
(FIOCRUZ, 2020a; OXFORD, 2020e; WHO, 2020b).

Um dos triunfos da vacina envolve a protecdo de um grupo que apresenta
altos indices de complicacdes quando infectado pelo virus, que abarca os adultos
mais velhos, uma vez que restou comprovada a capacidade do imunizante de produzir
“a robust immune response in healthy adults aged 56-69 and those over 70 years of
age™ (OXFORD, 2020c).

Na primeira quinzena de dezembro de 2020, a Universidade de Oxford e a
AstraZeneca divulgaram uma analise mostrando eficacia de 62,1% com a aplicacdo
de duas doses padréo e eficacia de 90% com a aplicacdo de uma primeira dose baixa
e uma segunda dose padrao (OXFORD, 2020b). O estudo, que contou inicialmente
com 11.636 voluntarios do Brasil e do Reino Unido para calcular os dados, revelou,
portanto, uma média de eficacia de 70,4% apo6s 14 dias da aplicacdo da segunda
dose, e foi a primeira publicacéo de dados de fase 3 de estudos de uma vacina contra
0 coronavirus revisada por pares. (OXFORD, 2020b).

3 Tradug&o livre: “uma resposta imune robusta em adultos saudaveis com idades entre 56-69 e aqueles
com mais de 70 anos de idade”. (OXFORD, 2020c).
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Testes da fase 3 foram e tém sido realizados em diversos paises, como Reino
Unido, Africa do Sul, Jap&o, Estados Unidos e Quénia (OXFORD, 2020c; OXFORD,
2020f), além do Brasil, onde houve recrutamento de voluntarios em S&o Paulo, pela
Universidade Federal do Estado de S&o Paulo (UNIFESP), e no Rio de Janeiro, pelo
Instituto D'Or (FIOCRUZ, 2020c).

No Brasil, o Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos),
unidade produtora de imunobioldgicos da Fiocruz e laboratério oficial do Ministério da
Saude (FIOCRUZ, 2020f), ficou responsavel pela produc¢éo da vacina, adequando sua
fabrica para tanto (FIOCRUZ, 2020e).

No ambito desta importante parceria, foi firmado o Termo de Contrato de
Encomenda Tecnoldgica n° 01/2020 (FIOCRUZ, 2020f), celebrado entre a Fundacéo
Oswaldo Cruz, o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) e a
AstraZeneca. Trata-se de um contrato internacional de transferéncia de tecnologia,
qgue tem como objeto a producdo de insumo farmacéutico ativo (IFA)* para 100,4
milhdes de doses da vacina ChAdOx1 nCoV-19. Para possibilitar as adaptacdes de
Bio-Manguinhos e a producdo de tais doses, o governo federal abriu crédito
extraordinério em favor do Ministério da Saude e da Fiocruz, no valor de R$ 1,9 bilh&o,
por meio da Medida Proviséria n°® 994, de 6 de agosto de 2020 (BRASIL, 2020a).

Diante da demonstracao de eficacia de 90% da vacina, a Fiocruz entende que,
com 100,4 milhdes de doses, sera possivel vacinar cerca de 65 milhées de pessoas,
uma estimativa maior do que se possuia antes da obtencdo de tais resultados
(FIOCRUZ, 2020d), porque

Segundo os dados apresentados, a eficacia de 90% foi alcancada ao se
utilizar uma primeira dose reduzida pela metade e uma segunda dose padréo,
com um més entre as duas dosagens, 0 que permite o aumento de 30% no
namero de pessoas a serem vacinadas, ja que, inicialmente, pensava-se que
seria necessario utilizar o esquema vacinal de duas doses para cada pessoa.
(FIOCRUZ, 2020d).

4 O insumo farmacéutico ativo (IFA) é o principio ativo ou a principal matéria-prima dos produtos
farmacéuticos.
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O Contrato compreende, ainda, o fornecimento da tecnologia necessaria para
“o processamento final adaptado as instalagdes produtivas da FIOCRUZ, do produto
inovador vacina ChAdOx nCoV-19”, o “compromisso da realizacdo da transferéncia
total da tecnologia de producdo da Vacina Covid-19”, bem como a “obrigatoriedade
de a contratada transferir o conhecimento disponivel e planejado para a producéo da
Vacina Covid-19 para a incorporacdo da tecnologia do processamento final”
(FIOCRUZ, 2020f). Tudo isso com os objetivos de

[...] assegurar a producéo, distribuicdo e comercializagéo da Vacina Covid-19
no Brasil; e concluir os processos necesséarios para a producdo local da
vacina 0 mais rapidamente possivel, mas resguardando a saude dos
pacientes e mantendo-se a consisténcia da qualidade Vacina Covid-19.
(FIOCRUZ, 2020f).

Trata-se, portanto, ndo de mera aquisicdo de produtos farmacol6gicos, mas
sim de transferéncia do conhecimento técnico que possibilite o desenvolvimento dos
produtos pela Fundacdo Oswaldo Cruz, de modo autbnomo, no futuro.

A tecnologia é “um conjunto de conhecimento cientifico cuja adequada
utilizacdo pode gerar beneficios para a coletividade” (PIRES, 2020, p. 15). As
melhores tecnologias estdo espalhadas por diversos paises diferentes e se
concentram nas diversas regifes onde ha riquezas. Para beneficiar a coletividade, é
primordial que tecnologias desenvolvidas transcendam os locais onde surgiram e se
dispersem pelo mundo, sendo imperativo o esforgo dos entes nacionais no sentido de
conhecé-las e alcanca-las.

Pode se dizer que, tdo importante quanto o desenvolvimento de uma vacina
contra 0 novo coronavirus, é a viabilidade de seu fornecimento em grande escala, e
nao apenas no local onde foi desenvolvida ou com parceiros proximos. Ou seja, € a

possibilidade de acesso global a tal vacina, inclusive em paises de baixa e média
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renda. Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), “No-one is safe until everyone
is safe”™ (WHO, 2020b).

Para tanto, a biofarmacéutica AstraZeneca tem se dedicado para conceber
cadeias de abastecimento, com o propdsito de conectar organizacdes privadas,
publicas e de terceiro setor, com o0 escopo de viabilizar a producéo e distribuicdo da
vacina, nos moldes do programa de aceleracdo das organizacdes globais de saude.
Durante a pandemia, esses esforcos nao terdo objetivo de lucro financeiro, mas sim
de promoc¢do da saude da populacdo mundial. Até junho de 2020, a empresa ja
vislumbrava a possibilidade de produzir 3 bilhdes de doses da vacina.
(ASTRAZENECA, 2020; OXFORD, 2020e).

Nessa iniciativa se insere o Termo de Contrato de Encomenda Tecnolégica n°
01/2020 (FIOCRUZ, 2020f), firmado em setembro de 2020. Rauen (2018, p. 01) define
encomendas tecnoldgicas como “tipos especiais de compras publicas destinadas a
solucionar desafios especificos através do desenvolvimento de produtos, servigcos ou
sistemas que ainda nao estdo disponiveis no mercado ou, simplesmente, que ainda
nao existem”, onde se contrata “o esforco e ndo o resultado”, por se tratar de produto
inovador e que ainda se encontra em desenvolvimento.

A Lei n®13.243, de 11 de janeiro de 2016 (BRASIL, 2016), conhecida como
Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo (CT&l), alterou o artigo 20 da Lei n°
10.973, de 2 de dezembro de 2004 (BRASIL, 2004), a qual dispde sobre incentivos a
inovacao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo. Regulamentado
pelo Decreto n° 9.283, de 7 de fevereiro de 2018 (BRASIL, 2018), tal dispositivo, que
possibilita a parceria firmada com a empresa AstraZeneca, dispde que a
Administracdo Publica pode realizar contratacdes de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
para viabilizar pesquisa e desenvolvimento que possuam riscos tecnologicos, quando

se tratar de interesse publico.

5 Tradugéo livre: “Ninguém esta seguro até que todos estejam seguros”. (WHO, 2020b).

Revista Juridica Unicuritiba. Curitiba.V.1, n.73 p.291 - 323
[Received/Recebido: novembro 21, 2022; Accepted/Aceito: janeiro 25, 2023]

Esta obra estd licenciado com uma Licenca Creative Commons Atribuicdo-NdoComercial 4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Juridica vol. 01, n°. 73, Curitiba, 2023. pp.291 - 323

As encomendas tecnologicas envolvem risco, posto que se trata de produto
ainda em desenvolvimento e, diante de tal inconcluséo, existe a possibilidade de falha
quanto ao resultado que se esta buscando. Por isso, deve haver ponderacao para sua
utilizagdo, a qual deve ser justificada e respeitar a real necessidade de uso,
considerando, como ja foi aludido no presente trabalho, as possiveis consequéncias
de tal deciséo.

Frazao (2019) ressalta que a Lei de Introdug&o as Normas do Direito Brasileiro
(LINDB), ao exigir que sejam consideradas as consequéncias praticas das decisodes,
vem complementar os principios constitucionais e clausulas gerais do ordenamento
patrio. A LINDB exigiria, assim, o sopesamento dos valores perseguidos pelo
ordenamento juridico e das consequéncias das decisfes, ou seja, a conciliacdo de
ambos "por meio de um discurso juridico que possa considerar, a0 mesmo tempo, 0s
valores que devem orientar a decisdo com as respectivas consequéncias praticas"
(FRAZAO, 2019).

No presente caso, diante da situacdo de grave ameaca a saude publica e,
ainda, ao bem estar social e econdbmico no pais, as consequéncias praticas se
traduzem em beneficios para o Estado e para a sociedade como um todo, como se
depreendera ao final do desenvolvimento do trabalho.

Com o escopo de resolver um problema, que, no caso, se trata de conter o
novo coronavirus, o Contrato de Encomenda Tecnolégica (FIOCRUZ, 2020f)
compreende a transferéncia total da tecnologia do processo de producéo da vacina
ChAdOx1 nCoV-19, da AstraZeneca (contratada) para a Fiocruz e o Instituto de Bio-
Manguinhos (contratantes), com a finalidade de viabilizar a producdo e o dominio da

tecnologia, com alguns de seus termos a seguir:

15.2. Na primeira etapa, Objeto deste Contrato, a CONTRATADA devera
transferir o conhecimento e o planejamento disponiveis para o
processamento final da Vacina Covid-19 conforma o disposto no Anexo | do
presente Contrato, de maneira a habilitar a FIOCRUZ a realizar o
processamento final da Vacina Covid-19 em suas instalacdes e fornecer a

Revista Juridica Unicuritiba. Curitiba.V.1, n.73 p.291 - 323

[Received/Recebido: novembro 21, 2022; Accepted/Aceito: janeiro 25, 2023]

Esta obra estd licenciado com uma Licenca Creative Commons Atribuicdo-NdoComercial 4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Juridica vol. 01, n°. 73, Curitiba, 2023. pp.291 - 323

Vacina Acabada, exclusivamente para atendimento das demandas do
Ministério da Salde, utilizando o IFA adquiridos da CONTRATADA, conforme
disposto neste contrato e seus Anexos. [...] 15.4. CONTRATADA declara que
a CONTRATADA e seus licenciantes possuem todos os direitos de
propriedade intelectual, incluindo, mas sem limitagdo, tecnologia n&o
patenteada (know-how) e patentes (quando aplicavel), para a exploragéo do
Objeto deste Contrato e, neste ato, concedem as CONTRATANTES uma
licenca ou sublicenca ndo exclusiva, gratuita, valida no Territorio, para
importar o IFA e incorpora-lo em seu processo produtivo na fabricacéo da
Vacina Acabada, para fabricar a Vacina Acabada, bem como para
comercializar a Vacina Acabada no Territorio, nos termos deste Contrato. Na
medida em que a CONTRATADA e suas licenciantes depositem, no Brasil,
pedidos de patentes relativos ao Objeto do presente Contrato, a
CONTRATADA compromete-se a notificar as CONTRATANTES deste fato e
a licenciar ou sublicenciar o uso das referidas patentes brasileiras as
CONTRATANTES, nos termos do presente Contrato, sem prejuizo do
fornecimento de tecnologia objeto do Anexo lll. (grifos no original) (FIOCRUZ,
2020f)

Para a Association of University Technology Managers® (AUTM, 2017, p. 03),
a transferéncia de tecnologia € um meio de transmitir informac¢des e descobertas

cientificas, transcreve-se:

[...] is the process of transitioning scientific findings from one organization to
another with the aim of development and commercialization. This process
involves identifying new technologies, safeguarding them with patents,
copyrights or other types of intellectual property protection, and licensing
those rights to industry.”

A cessdo dos conhecimentos acerca da vacina ChAdOx1 nCoV-19
possibilitara ao Brasil a compreensao das etapas de desenvolvimento do imunizante,
bem como de todo o conteudo intelectual necessario para sua producao.

A detencao dessas informacg0des, adquiridas pela transferéncia de tecnologia,

apresenta, entre outras vantagens, beneficios econémicos, de tecnologia e inovacao,

6 Traducao livre: “Associacéo da Universidade de Gestores de Tecnologia” (AUTM, 2017, p. 03).

7 Traducgao livre: “é o processo de transmissdo de descobertas de cientificas de uma organizacao a
outra com a finalidade de desenvolvimento e comercializa¢do. Esse processo envolve identificar novas
tecnologias, salvaguardando-as com patentes, copyrights ou outros tipos de protecdo a propriedade
intelectual, e licenciando tais direitos para a inddstria.” (AUTM, 2017, p. 03).
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sociais e de conservacdo da saude publica. Isso porgue possibilitara a Fiocruz e ao
Instituto de Bio-Manguinhos, além da producéo dos primeiros milhdes de doses da
vacina contra a Covid-19 utilizando insumo farmacéutico ativo (IFA) adquirido da
AstraZeneca, a producdo autbnoma dos insumos necessarios para a fabricacdo da
vacina acabada.

Assim, o Brasil ndo dependera permanentemente de empresa estrangeira
para a producdo da vacina acabada a ser disponibilizada a populacao brasileira, o que
importa em economia de custos e salvaguarda da saude publica, fora o fato de todo o
conhecimento adquirido poder ser aproveitado no desenvolvimento de ciéncia,

tecnologia e inovagao no pais.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Com a pandemia da Covid-19, ndo apenas uma restricdo no contato fisico
entre individuos se tornou uma realidade, mas inUmeras pessoas adoeceram e
faleceram no mundo todo. Por n&o existirem medicamentos, tampouco um tratamento
comprovadamente eficaz para enfrentar o virus, a produc¢do de uma vacina se tornou
uma esperanca para todos. Nesse sentido, o presente artigo, teve como foco
apresentar a concatenacao de algumas decisOes acertadas, no sentido de acelerar
ferramentas técnicas e burocréticas referentes a vacinas, bem como demonstrar a
importancia da inovacao tecnoldgica e da parceria internacional envolvendo a vacina
de Oxford e da empresa AstraZeneca, conhecida como ChAdOx1 nCoV-19
(OXFORD, 2020a) ou AZD1222 (ASTRAZENECA, 2020), e suas consequéncias
positivas para o Brasil.

E inegavel que a pandemia ocasionou inimeras consequéncias negativas,
inclusive originadas ou agravadas por decisfes errbneas de entes diversos, publicos

e privados. Todavia, em meio ao caos, € possivel a verificacdo de decisdes acertadas
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dentro dessas mesmas esferas, como o esfor¢o para viabilizar a criacdo de vacinas e
a imunizacdo da populacdo, bem como o desenvolvimento de ciéncia, tecnologia e
inovacao no pais. Acredita-se que, se a pandemia trouxe “beneficios”, a exaltagédo da
importancia de se promover o desenvolvimento elucidado, € um deles. Afinal, caso
haja uma alteracdo neste sentido, entende-se que um sinal de alerta, que demandava
modificacdes, foi visualizado e alterado para uma melhor realizacdo dos proprios
direitos fundamentais. Isto porque, como dito no trabalho, o investimento em saude,
ciéncia e tecnologia, pode promover ferramentas capazes de lidar com o virus atual e
com outros que estao por vir, assegurando a dignidade humana.

Outro fator de destaque seria a cooperacao entre os Estados, uma vez que
mencionada vacina € uma das mais avancadas e devera ser distribuida para diversas
partes do mundo, inclusive para paises com baixas condi¢des financeiras ou menos
desenvolvidos. E tem sido desenvolvida pela troca entre Universidade, Empresa e
Governo, o que, hovamente, demonstra a viabilidade do investimento em inovacao
tecnoldgica.

Afinal, mediante um Contrato de Encomenda Tecnoldgica, a AstraZeneca
transferiu a tecnologia referente a producao da vacina para combater a Covid-19 para
a Fiocruz e o Instituto de Bio-Manguinhos, com o apoio do Governo brasileiro. Pode-
se dizer que a via utilizada foi a decisdo mais acertada, pois o referido contrato
internacional de encomenda tecnoldgica tem como objeto a criacdo de produtos que
nao estdo ainda no mercado, como no caso em tela, tendo respaldo na Lei
13.243/2016, regulamentada pelo Decreto 9.283/2018, que fomenta a inovacédo e a
pesquisa e permitiu que a parceria acontecesse.

No Brasil, ainda hé certo receio de se investir em inovacéo, justamente porque
o retorno é incerto e demorado, e exige alto dispéndio financeiro, além do fato da
maioria das empresas serem de pequeno porte ou microempresas, € 0 proprio

desconhecimento da existéncia de recursos fornecidos pelo Estado para tanto.
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Acredita-se que a vacina podera ser um exemplo de investimento e parceria
com resultados capazes de promover desenvolvimento econémico e social, uma vez
que possibilitara o retorno sem restricdes do mercado, bem como a circulacéo e o ndo
adoecimento e falecimento de pessoas. Por essa razdo, é certo que a encomenda
tecnoldgica tem um risco, em razao do produto ainda estar em desenvolvimento, mas
ela se faz necessaria e positiva para enfrentar realidades, como o combate a Covid-
19, e, consequentemente, para preservar a saude, promover a dignidade da pessoa

humana e fomentar a ciéncia, a tecnologia e a inovacgao.
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