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A licenca compulsoria de patentes da area farmacéutica é frequentemente apontada como ferramenta Util
para ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude, especialmente em paises de renda baixa
e média. Contudo, ndo raro a estrutura produtiva desses paises € insuficiente para atender a demanda
por tais produtos, de forma que se perpetua a dependéncia por importagao, restringindo o acesso. Esse
cenario é agravado em periodos como a crise sanitario-econdmica do novo coronavirus. Neste trabalho,
procura-se discutir a capacidade brasileira de implementacao de um licenciamento compulsério de
patentes relacionadas com as principais vacinas contra 0 novo coronavirus e os possiveis efeitos sobre o
acesso a tais produtos, tendo em vista a capacidade nacional de producao e de realizacao de atividades
de pesquisa e desenvolvimento (P&D). Para tanto, elabora-se breve cenario das patentes das vacinas em
uso no Brasil (Sinovac e Astrazeneca/Oxford), discutindo o histérico de licenciamento compulsério no pais
e a capacidade produtiva do setor em questao.
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Politicas publicas e regulacdo: Propriedade Intelectual (6.5).



1. INTRODUGAO

O problema que se procura discutir na presente pesquisa € a capacidade brasileira de
implementacdo de um licenciamento compulsorio de patentes relacionadas com as principais
vacinas contra 0 novo coronavirus e os possiveis efeitos sobre o acesso brasileiro a tais produtos.
Tal discussdo considera a capacidade produtiva nacional de producéo in loco e de realizagédo de
atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) no pais, tendo em vista a situagdo de
dependéncia externa estrutural brasileira na area relacionada e as dificuldades de estimulo a
esforgos nacionais de P&D. Tem-se como hipotese central que o licenciamento compulsorio,
quando defendido de maneira desvinculada dessas outras dimensdes, ndo é uma medida suficiente
para o objetivo proposto de aumentar 0 acesso aos produtos relacionados com as patentes
licenciadas compulsoriamente.

A ferramenta de licenciamento compulsério é disciplinada no Brasil pela Lei n°. 9.279 de 1996,
que determina as condi¢Oes nas quais o licenciamento compulsorio é permitido, entre elas a possibilidade
de licenciamento no caso de emergéncia nacional ou interesse publico, a ser declarado por ato do Poder
Executivo Federal, cumprido o requisito de que o detentor da patente (ou licenciado) ndo atenda as
necessidades nacionais. Esse instrumento legal tem sido uma ferramenta importante historicamente ao
pais em negociacOes publicas para reducdo de preco em compras de medicamentos (MEINERS, 2008),
tendo sido utilizada, de fato, uma Unica vez: em relacdo ao medicamento efavirenz, que passou a ser
importado da india, com garantia de posterior transferéncia tecnolgica ao laboratério oficial
Farmanguinhos, que, por sua vez, iniciou a producdo desse medicamento em 2009 (RODRIGUES;
SOLER, 2009). Contudo, para se avaliar corretamente a efetividade da utilizacdo dessa ferramenta, é
preciso se debrucar sobre diversas dimensdes relacionadas as tecnologias que se pretende explorar, como
a avaliagdo minuciosa da liberdade de explorac&o comercial das referidas tecnologias e a disponibilidade
via fabricagdo local ou importacéo dos produtos relacionados.

A pesquisa dividiu-se em vérias etapas. A primeira correspondeu a realizacdo de um
levantamento bibliografico ndo exaustivo, relacionado a busca de documentos publicados por instituigdes
oficiais, como o Ministério da Salde e Fiocruz, organizagdes internacionais, como a Organizagdo Pan-
Americana da Salde (OPAS), bem como artigos académicos, referentes a discussdo das tematicas da
propriedade intelectual no Brasil (se¢do 2) e sobre o Programa Nacional de Imunizacfes (PNI) e suas
interfaces com a producéo publica de vacinas no contexto brasileiro (se¢do 3). Por se tratarem de temas
bastante dindmicos e amplamente discutidos na atualidade, foram utilizadas, de forma complementar,
noticias veiculadas em plataformas midiaticas de alta confiabilidade, tais como o portal de comunicagdo
do Centro de Estudos Estratégicos da Fiocruz e Valor Econémico. Na sequéncia, procedeu-se a analise
de liberdade de exploragdo comercial no Brasil para as vacinas produzidas nacionalmente (secéo 4),
apoiada na busca de patentes em bases de dados especializadas (Espacenet, INPI-USPTO, Patent Scope
e Medspal), por meio de palavras-chave pertinentes em linguagem boleana, utilizando-se também de
pesquisa por nome das empresas e dos pesquisadores envolvidos no desenvolvimento das vacinas
analisadas no presente trabalho.

A pesquisa baseou-se no marco teérico do chamado Complexo Econémico-Industrial da Saide
(CEIS), introduzido por Gadelha (2003). Tal escolha deve-se ao fato de que o conceito CEIS, ao
proporcionar uma Vvisdo sistémica para a andlise da saude, permite descortinar os limites, desafios e
oportunidades associados a oferta publica de satde, ao associar, além das dimensdes relacionadas a oferta
de servigos requerida para concretizacdo do acesso a saude pela populacdo, também as dimensofes
produtivas a ela concernentes. Essas duas dimensdes sdo partes constitutivas do conceito proposto por
Gadelha. Tal conceito, adotado como marco tedrico no presente trabalho, tem como fundamentos quatro
matrizes tedricas de andlise do desenvolvimento do capitalismo: “a marxista, a schumpeteriana, a
keynesiana e a estruturalista” (GADELHA; TEMPORAO, 2018, p. 1893). Tais matrizes fundamentam
um quadro teérico que permite sustentar trés pilares fundamentais para o direcionamento das politicas de
desenvolvimento no Brasil: o primeiro deles refere-se a consolidacio do Sistema Unico de Saude (SUS)
como sistema universal, em que predomine a légica do financiamento publico. O segundo expbe a
centralidade do desenvolvimento da base produtiva nacional para o aumento da autonomia no
encaminhamento das politicas sociais no pais. J& o terceiro enfatiza o valor social e econdmico do sistema



de Ciéncia, Tecnologia & Inovagdo, principalmente quando direcionado a ampliacdo dos niveis de bem-
estar de toda a sociedade (GADELHA; TEMPORAO, 2018).

2. O LICENCIAMENTO COMPULSORIO NO BRASIL

O acordo TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, ou, em portugués,
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), definido
como uma medida vinculante a todos os paises participantes da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC), tem como principal objetivo o estabelecimento de padrdes minimos de protecdo da propriedade
intelectual, definindo a duracdo minima de vinte anos para patentes relacionadas a todos 0s campos
tecnoldgicos. Anteriormente ao acordo, havia ampla divergéncia entre as legislagcGes nacionais, 0 que
dificultava a atuacdo das grandes empresas transnacionais em sua busca por reducdo dos custos de
producdo e acesso a mercados emergentes (CHAVES, 2016). Em contextos de paises em
desenvolvimento, como o caso do Brasil e da India, patentes relacionadas a produtos farmacéuticos, por
exemplo, ndo eram concedidas, favorecendo estratégias em grande medida, até entdo, baseadas na
realizacdo de engenharia reversa por parte de empresas nacionais (TORRES; HASENCLEVER, 2017).

Este novo contexto mundial, em termos regulatérios, fez com que, em 1997, o pais, a partir da
Lei n° 9.279/1996, passasse a reconhecer a propriedade intelectual vinculada ao setor farmacéutico. E
importante ressaltar, neste cenario, que o TRIPS previa prazos diferenciados de transi¢cdo para a
regulamentacéo das legislagbes nacionais, conforme o nivel de “desenvolvimento” apresentado pelos
paises membros. Paises considerados “em desenvolvimento”, como o caso do Brasil, poderiam adaptar
suas legislagOes as novas regras em até cinco anos (ou seja, até os anos 2000), para que houvesse tempo
habil para a adaptacdo de suas instituicGes e de seus parques produtivos ao novo contexto. Para setores
antes ndo protegidos por patentes, como 0 caso do setor farmacéutico no Brasil, teriam um prazo
estendido de mais cinco anos para que fizessem as adaptacdes necessarias. No entanto, o que se observou
foi a regulamentacdo precoce da legislacdo brasileira, apenas dois anos depois da criacdo do acordo
(CHAVES et al., 2007; CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).

Como exemplo contrario, a india utilizou-se do prazo mais longo (0 maximo permitido, de dez
anos) para fomentar a industria indiana, que se constituiu como um parque produtivo bastante
competitivo, com relevancia no cenario exportador internacional, por fornecer medicamentos de custo
mais acessivel, principalmente a paises de menor renda (CHAVES et al., 2007). Assim, a0 mesmo tempo
em gue havia um comprometimento por parte do Estado brasileiro de fornecimento dos medicamentos
necessarios ao acesso a salde de forma universal e gratuita (como legislam os principios do SUS), a
viabilidade de tal meta torna-se mais distante, uma vez que o pais abriu méo, de forma incisiva, do periodo
em que seria possivel direcionar politicas para o fortalecimento da inddstria farmacéutica interna, abrindo
possibilidades mais concretas de condi¢Bes de concorréncia com as grandes empresas transnacionais
lideres no setor, reconhecidas pelos amplos investimentos em P&D e pela préatica de altos precos
associados aos oligopdlios produtivos (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).

Diante do cenario conflituoso, formado em torno dos elevados precos praticados por empresas
sob protecdo patentaria e das necessidades apresentadas por questdes relacionadas a satde publica,
principalmente entre os paises ndo desenvolvidos, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) recomendou
que os seus Estados membros fizessem uso das flexibilizagGes previstas pelo TRIPS, de forma a amenizar
os efeitos da pratica de precos abusivos e privilegiar a garantia a prote¢do da salde publica (CHAVES,
2016).

Entre os instrumentos flexibilizadores, que entraram em vigor no acordo desde 1996, estavam,
de acordo com Chaves et al. (2007): i) os ja expostos periodos diferenciados de transicao; ii) a importacéo
paralela em casos de exaustdo internacional de direitos, que consiste no entendimento de que o pais pode
importar um produto patenteado de outro pais, desde que este produto tenha sido colocado naquele
mercado pelo detentor da patente ou com seu consentimento — abrindo espaco para a importacdo de
produtos mais baratos, ja que as empresas farmacéuticas adotam precos diferenciados em paises diversos,
variando, via de regra, pelas possibilidades de seus mercados; iii) uso experimental e excecdo Bolar: o
primeiro refere-se a possibilidade aberta a exploracdo do objeto patenteado para fins de investigacdo
cientifica, enquanto o segundo diz respeito a permissdo para a realizacdo de testes por agéncias
reguladoras para fins de registro de comercializacdo, antes da expiracdo da patente, instrumentos que



abrem espaco ao lancamento dos medicamentos genéricos imediatamente ap0s a expiracao da patente;
iv) licenca compulséria: constitui-se em uma autorizagcdo governamental que permite a exploragao por
terceiros sem que tenha havido autorizagdo pelo titular da patente. Tal mecanismo pode ser usado diante
de circunstancias em que se avalie a existéncia de falta de exploracdo da patente, situacbes de emergéncia
nacional, interesse publico e para remediar praticas anticompetitivas; v) participacdo do setor de saude
no processo de analise dos pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos: este mecanismo
consiste na participacdo de agéncias publicas na avaliagdo da concessdo de patentes, visando,
principalmente, a garantia de que os produtos a serem patenteados obedecam aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial de maneira rigida, reduzindo as chances de concessdo de
monopdlios injustificveis, que poderiam agravar os riscos de sustentabilidade das politicas de satde
publica. A Declaragdo de Doha, aprovada durante a IV Conferéncia Ministerial da OMC, em 2001, apesar
de ndo ter alterado os itens presentes no TRIPS, demonstrou-se como um importante instrumento politico
para a implementagdo das possibilidades de flexibilizacdo apresentadas, fortalecendo a articulacéo das
acoes dos paises ndo desenvolvidos (CHAVES, 2016).

Também, neste contexto, ressalta-se a postura do governo brasileiro em relagdo ao uso do
mecanismo de licengas compulsérias: este tem sido um importante instrumento de negociacdo para a
reducdo de precos nas compras governamentais de medicamentos de alto custo que se encontram
protegidos por patentes. Por trés vezes, entre os anos de 2001 e 2005, o Ministério da Salde utilizou-se
da ameaga do uso do instrumento para a obtencdo de descontos expressivos na compra de ARVs
(antirretrovirais), uma vez que o pais, por meio da producdo publica, seria capaz de produzir internamente
tais medicamentos a menores custos (MEINERS, 2008). Em 2007, o Estado brasileiro, ndo obtendo bons
resultados na negociagdo com a farmacéutica detentora de patentes relacionadas ao efavirenz, decretou o
licenciamento compulsorio das mesmas, o qual, por sua vez, vinha ocupando um espaco crescente no
orcamento do Programa Nacional de DST/AIDS. A estratégia utilizada foi a de importacdo de
medicamentos provenientes da India, com a garantia contratual de transferéncia tecnoldgica ao
laboratorio oficial Farmanguinhos. Este deu inicio & producéo do medicamento em 2009 (RODRIGUES;
SOLER, 2009).

O licenciamento compulsério de patentes no Brasil é regulado pela Lei n® 9.279/1996, que
determina as condic¢fes nas quais o licenciamento compulsorio é permitido, sendo elas: (i) exercicio
abusivo dos direitos decorrentes da concessao de uma patente, (ii) abuso de poder econémico derivados
dos direitos derivados da concessdo de uma patente, (iii) ndo exploracdo da matéria objeto de uma patente,
englobando a nédo fabricagdo ou fabricacdo incompleta, bem como o ndo uso integral de um processo
patenteado, ressalvada justa justificativa de inviabilidade econémica, e (iv) quando a comercializagédo
ndo satisfazer as necessidades do mercado. A legislacdo prevé ainda a possibilidade de licenciamento
compulsério no caso de emergéncia nacional ou interesse publico, a ser declarado por ato do Poder
Executivo Federal, atendido ao requisito de que o detentor da patente (ou licenciado) ndo atenda as
necessidades nacionais.

No entanto, apesar dos espagos legais abertos, que exerceram reflexos sobre a legislacdo
brasileira referente a protecdo da propriedade intelectual, bem como da postura do pais frente as
articulag@es internacionais, o Brasil ainda possui grandes desafios a serem superados para que sejam
abertas maiores possibilidades a tal utilizacdo e a sua propria legislagdo de propriedade intelectual
apresenta aspectos bastante contraditorios, favorecendo, em grande medida, praticas de prote¢do que
ultrapassam os padrées minimos apresentados pelo TRIPS. Como exposto por Chaves, Vieira e Reis
(2008), existem importantes limitagdes apresentadas pelo sistema brasileiro de protecdo a propriedade
intelectual, que dificultam a amenizacdo dos abusos praticados por empresas detentoras das patentes.

Um desses exemplos é o uso do dispositivo pipeline, uma modalidade de concesséao de patentes
de produtos quimico-farmacéuticos e medicamentos (entre outras areas) bastante controversa, uma vez
que ndo se encontra entre os requerimentos impostos pelo TRIPS e ndo respeita o critério de novidade
para a concessdo, uma vez que ja eram tecnologias amplamente divulgadas. No entanto, ¢ um mecanismo
que obtém considerdvel sucesso para a obtencéo de patentes no pais (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).
Acrescenta-se a este quadro uma grande polémica envolvida em torno do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial brasileira, que garante ndo apenas os vinte anos de validade das patentes a partir da data de
depdsito, como também acrescenta o prazo minimo de dez anos de vigéncia apds a concessdo, em seu
parégrafo Unico. Em um cenario em que o backlog para a concessao de patentes pelo Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI) é muito elevado, principalmente pela insuficiéncia do nimero de



examinadores, 0 periodo de duracdo das patentes que deveria ser de vinte anos, de acordo com a
harmonizagdo do TRIPS, é ultrapassado para grande parte delas (no caso da area farmacéutica, 92,2%
das patentes tiveram duracdo de mais de vinte anos), possivelmente prejudicando o inicio da producgéo
de medicamentos concorrentes de menor preco e, consequentemente, trazendo maiores gastos ao SUS
(PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020).

Por fim, as autoras alertam sobre os riscos de acordos regionais ou bilaterais que venham a
enrijecer as normas de propriedade intelectual, para além das normas impostas pelo TRIPS, que ficaram
conhecidas como TRIPS-Plus. Ressalta-se, assim, a ambiguidade na acdo do Estado brasileiro:
responsavel pela garantia do acesso a salde de toda a sua populacéo, vem atuando, nos casos apontados,
no sentido de privilegiar questdes voltadas a protecdo da propriedade intelectual, em detrimento de a¢des
fomentadoras da satde publica (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).

Cabe destacar, adicionalmente, que o governo brasileiro, outrora considerado uma lideranga na
articulagdo internacional para a garantia de acesso a medicamentos contra a AIDS, defendendo nos
espacos internacionais o posicionamento dos paises em desenvolvimento, no periodo recente vem
apresentando significativa mudanca de postura em relagdo ao uso do instrumento de licenciamento
compulsério. Como apresentam Bermudez (2021) e Foletto (2021), diante da proposta liderada pela india
e pela Africa do Sul (recebendo, posteriormente, apoio da China) referente a “quebra temporaria das
patentes” de todas as tecnologias de saude necessarias ao enfrentamento da pandemia, o Brasil,
juntamente com paises desenvolvidos, como Reino Unido, Estados Unidos, Canada, Noruega e a Unido
Europeia, posicionou-se, em um primeiro momento, contrario a proposta, sob a argumentacéo de que a
auséncia da defesa da protecdo intelectual criaria um cenario com baixos incentivos a inovacao. No
entanto, a posic¢éo do governo brasileiro perdeu forga no periodo mais recente, quando o pais, dependente
de importacgdes de vacinas indianas e de insumos farmacéuticos ativos da China, viu-se imerso em um
quadro de relagdes diplomaticas abaladas com parceiros de fundamental importancia no enfrentamento
da pandemia (MOREIRA, 2021).

Apesar da postura contraditoria do Brasil frente as propostas internacionais em relacdo ao
licenciamento compulsério da propriedade intelectual relacionada ao combate a Covid-19, foram
propostos diversos projetos de lei que vdo no sentido de estimular a aplicacdo desse mecanismo de
flexibilizagdo, tais como o PL n° 1184/2020, PL n° 1320/2020 e PL n° 1462/2020. Também no sentido
contrario a mudanca de postura do Brasil, existem muitos autores que se posicionam favoraveis a posicdo
de que toda a propriedade industrial relacionada com o tratamento e prevencdo da Covid-19 seja de uso
publico, incluindo a defesa das patentes relacionadas com as vacinas contra essa doenca, tendo autores
ainda classificam o PNI como préximo aos conceitos de bem publico e coletivo (MOREIRA, 2002).

Nesse sentido, no contexto da crise sanitaria ocasionada pela pandemia da Covid-19, Diniz et
al. (2020) afirmam ainda que ha uma oferta limitada de materiais como seringas, reagentes etc, bem como
impedimentos estabelecidos pela legislacdo de propriedade intelectual que se contrapdem & necessidade
de tais produtos, afirmando que a maioria desses produtos esta ou estara protegida por patentes, o que
impede a ampliacdo da oferta (DINIZ et. al., 2020). Chamas (2020) aponta que a licenca compulsoria é
uma medida que equilibra as necessidades de acesso as medidas profilaticas a pandemia e os direitos dos
titulares de patentes, chamando atencéo para o fato de que o uso efetivo de tais medidas depende de
diversos fatores, como a autorizacdo de opgao terapéutica para uso contra a Covid-19, as condicGes de
patenteabilidade e a disponibilidade via fabricacéo local ou importagdo (CHAMAS, 2020).

Dessa forma, tem-se que a avaliacdo da efetividade do licenciamento compulsério no aumento
do acesso a produtos diversos tem que necessariamente passar pelo estudo da capacidade nacional de
atender a demanda apresentada, além da andlise critica e minuciosa da liberdade de exploracdo comercial
da matéria que se deseja explorar.

3. A PRODUGAO DE VACINAS NO BRASIL

3.1. O Programa Nacional de Imunizacgdes: um breve historico

A histdria da vacinacao no Brasil tem inicio em meados do seéculo XIX, em grande medida associada a
grande propagacdo da variola no pais. Foram diversas as iniciativas tomadas, ainda em meio ao governo
imperial, em favor da construgdo de alternativas de vacinagao no pais (ainda que com grande resisténcia



de diversos segmentos da sociedade). No entanto, foi a partir do século XX que a vacinacdo passou de
fato a consolidar-se como politica de salde publica, sob lideranca de Oswaldo Cruz, alcancando
importantes resultados para o controle de epidemias que impactavam em grande medida a vida da
populagdo, principalmente nos grandes centros urbanos. Entre final da década de 1960 e inicio da década
de 1980, houve uma iniciativa global para erradicacdo da variola, coordenada pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS). Considerada um passo extremamente importante no contexto da saude internacional,
em 1980 a doenca recebeu a certificacdo de erradicacdo por parte da OMS. Neste cenario, o Brasil
demonstrou-se capaz de erradicar a doenca em 1973, tendo, em menos de uma década, garantido a
vacinacdo de 80 milhGes de pessoas, a partir de doses fabricadas pelo Instituto Oswaldo Cruz (POSSAS
et al., 2020).

O contexto da erradicacdo da variola foi um importante passo em direcdo a uma estratégia mais
abrangente de vacinagdo no Brasil: a experiéncia de coordenacao entre diversas frentes de acao e politicas
de salde publica, tais como vigilancia epidemioldgica, producéo e controle de qualidade de vacinas,
técnicas de aplicagdo, diagnostico laboratorial e mobilizagdo da populagéo, inspirou e trouxe forca para
uma ampla mobilizagdo por parte dos profissionais da saude, em busca da reproducdo de modelos
semelhantes também para o controle e erradicacdo de outras doencas. O cendrio da época (para além da
variola) era caracterizado por agdes descontinuas, episodicas e de reduzida cobertura (POSSAS et al.,
2020). Levantavam-se davidas, inclusive, quanto a real capacidade de manutencédo da vacinagao de forma
sisteméatica até mesmo contra a variola, na auséncia de uma acdo mais estruturante e sistémica
(TEMPORAO, 2003). Em 1973, assim, surge no contexto brasileiro o Programa Nacional de
ImunizacBes (PNI). Inicialmente, eram contempladas cinco vacinas (BCG, DTP [difteria, tétano,
cogueluche], sarampo, poliomielite e antivaridlica), mas esse numero chegaria a dezenove vacinas
disponibilizadas, as quais se fariam presentes em todas as etapas da vida da populagdo brasileira
(POSSAS et al., 2020).

A implementagdo do PNI, no entanto, ndo se deu de forma linear, tendo sido necessarias as
acOes por parte de diversas instituigdes (com destaque a Central de Medicamentos - CEME e & Diviséo
Nacional de Epidemiologia e Estatistica de Saude - DNEES), imersas em um contexto politico de
profundas contradicGes e grandes disputas em torno da consolidacdo de diferentes concepgdes de modelos
de assisténcia a satude no Brasil. Em um cenario em que a esfera politica era dominada por interesses
autoritarios, centralizadores e favoraveis a ganhos privados, Tempordo (2003) ressalta as grandes
dificuldades encontradas para a consolidacéo de um programa de vacinag&o efetivo em meio a um sistema
de satde muito fragmentado. O pais enfrentava grandes dificuldades, tanto de ordem técnica, quanto
administrativa e politica. No ambito das disputas pela definicdo do modelo mais adequado para a
vacinagdo da populagdo, posicionavam-se, de um lado, os favoraveis a realizagdo de campanhas e, do
outro, 0s que acreditavam que a vacinacdo deveria fazer parte de um modelo integrado aos cuidados
oferecidos pela atencdo bésica. Nas palavras do autor:

Na base da estruturacéo das campanhas de vacinacao e do proprio PNI podem-se perceber entdo
trés forgas em conflito: os sanitaristas tradicionais que defendiam o modelo vertical, centralizador,
campanhista; os sanitaristas desenvolvimentistas, com um projeto de modernizacdo e uma visao
mais integrada do sistema a ser construido, representada principalmente pelos sanitaristas de Sao
Paulo; e os reformadores do movimento sanitario, que propunham uma ruptura do modelo entao
em vigor, e identificavam naquela estratégia uma sintese de modelo a ser combatido e transformado
(TEMPORAO, 2003, p. 612).

Em um primeiro momento, a “estratégia vencedora” consolidou-se a partir da realizacdo de
campanhas, entdo chamadas de “Dias Nacionais de Vacinagao”. A popularidade de tais iniciativas foi um
importante passo para o fortalecimento do programa e para a reducdo da incidéncia das doencas
contempladas pela imunizacdo. Também se destaca a importante funcdo pedagdgica das campanhas.
Ainda assim, como expde Temporao (2003), os que eram criticos a uma visdo de que apenas essas
iniciativas seriam suficientes para contemplar toda a complexidade dos desafios da saude publica no
Brasil seguiram lutando pela vacinagdo associada a atencdo basica, a qual, por sua vez, passou a ser
melhor estruturada com o advento da Nova Republica. Gadelha (2020a) também ressalta que o PNI teria
sido baseado em importantes pilares que regeriam os principios do Sistema Unico de Saude (SUS),
trazendo em seu cerne a garantia de acesso universal e gratuito a tecnologias de diferentes complexidades
tecnoldgicas, com importantes articulagdes de acBes que precisavam ser integradas nos diferentes



territérios. No entendimento de Gadelha (2021) e Temporao (2021), com o advento do SUS, o PNI pbde
se consolidar com grande sucesso, pois se ampliaram as possibilidades do atingimento de grandes
coberturas, principalmente por meio da divisao tripartite das responsabilidades da oferta de sadde publica
(entre governo federal, estados e municipios), o que permitiu grande capilaridade ao programa, chegando
mesmo as populacbes mais distantes dos grandes centros. Os municipios ganham maior autonomia neste
processo, ficando ao encargo do governo federal a coordenagdo, a assessoria técnica e o fornecimento
das vacinas (sob o encargo do Ministério da Saude, garantindo acesso a todas as localidades e a seguranca
da normatizacdo técnica) (BRASIL, 2003).

De acordo com Brasil (2003), quando comemorava 0s seus trinta anos de existéncia, em 2003,
o PNl teria sido responsavel pela erradicacdo ndo apenas da variola, mas também da poliomielite (tendo
0 Ultimo caso sido reportado em 1989). Também foi essencial para o controle de doencas que
constantemente se demonstravam epidémicas no contexto nacional, tais como o sarampo, o tétano
(neonatal e acidental), difteria, coqueluche, meningite, febre amarela, rubéola e hepatite B. E consenso
entre os autores consultados que o PNI, durante a sua trajetoria, representou um enorme avango para a
salde brasileira e se tornou um exemplo internacionalmente referenciado, principalmente por se
enquadrar em um contexto de um pais de dimensdes continentais, com mais de 200 milhdes de habitantes,
como é o caso brasileiro (BRASIL, 2003; TEMPORAO, 2003; POSSAS et al., 2020; GADELHA,
2020a). O trecho apresentado por Brasil (2003) expde com clareza essa ideia:

Na Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS), braco da Organizacdo Mundial de Salde
(OMS), o PNl brasileiro é citado como referéncia mundial. Por sua exceléncia comprovada, 0 nosso
PNI organizou duas campanhas de vacinagdo no Timor Leste, ajudou nos programas de
imunizagdes na Palestina, na Cisjordania e na Faixa de Gaza. Nos, os brasileiros do PNI, fomos
solicitados a dar cursos no Suriname, recebemos técnicos de Angola para serem capacitados aqui.
Estabelecemos cooperacéo técnica com Estados Unidos, México, Guiana Francesa, Argentina,
Paraguai, Uruguai, Venezuela, Bolivia, Colémbia, Peru, Israel, Angola, Filipinas. Fizemos
doacgdes para Uruguai, Paraguai, Republica Dominicana, Bolivia e Argentina (BRASIL, 2003).

Possas et al. (2020) destacam que, atualmente, com 46 anos, o PNI é considerado um dos
programas de salide que apresenta maior efetividade e custo-beneficio no contexto brasileiro. Com ampla
cobertura, tanto em termos populacionais, quanto em relagcdo a variedade de vacinas oferecidas e
confianga da populagdo, o programa ndo apenas é considerado o mais completo entre iniciativas
semelhantes em paises em desenvolvimento, como também se destaca inclusive entre paises
desenvolvidos.

No entanto, a sua sustentabilidade passa, no periodo mais recente, por questfes bastante
delicadas. Uma delas é referente a recente queda da cobertura vacinal da populagéo nas mais diferentes
faixas etarias e localidades. Entre os anos de 2012 e 2018, observou-se uma reducdo importante nos
indices de cobertura das principais vacinas no Brasil. As taxas que antes, em geral, encontravam-se acima
de 90% de imunizacédo, passaram a ocupar indices nas casas de 70% e 80%. Destaca-se ainda a grande
diferenca entre os estados da federagdo, em que Bahia e Pard apresentam taxas muito preocupantes, entre
50% e 60%. Isso originou, inclusive, o retorno de epidemias de sarampo e febre amarela. Tal fendbmeno,
no entanto, ndo parece ser uma realidade exclusiva do Brasil, tendo se manifestado também no contexto
de paises europeus e nos Estados Unidos, em grande medida associado ao crescimento de movimentos
opositores a vacinacao, principalmente entre faixas etarias que ndo vivenciaram a gravidade de epidemias
de doencas como o sarampo, e pela disseminacdo de noticias falsas em alta velocidade pelas redes de
comunicagdo. Outro desafio que se destaca para o PNI, também segundo a anélise de Possas et al. (2020),
é 0 surgimento acelerado de novas tecnologias associadas a vacinagdo, em que, a0 mesmo tempo que se
eleva a pressao pela incorporagdo das novas vacinas, restringem-se 0s recursos orcamentarios destinados
ao SUS.

Desta forma, fica evidente que, ainda que o PNI tenha obtido grande sucesso ao longo de sua
historia, ainda sdo grandes os desafios tanto em relacdo a manutencdo de suas conquistas, quanto ao
aprimoramento de suas estratégias em relacdo ao futuro. A proxima subsecdo discute qual o papel
historico e presente dos laboratérios oficiais para a produgéo de vacinas no Brasil e para a sustentabilidade
do PNI, abrindo espago para uma discussdo mais direcionada & produgdo das vacinas contra a Covid-19,
realizada na subsecdo 3.3.



3.2. O papel dos Laboratorios Oficiais

Dentre as peculiaridades existentes na producdo farmacéutica no Brasil, destaca-se a presenca dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFOs), responséaveis pela produgdo publica de medicamentos e
com relevante papel desempenhado no &mbito das politicas publicas de satde. Como expdem Oliveira,
Labra e Bermudez (2006), o parque produtivo publico de medicamentos tem, na atualidade, abrangéncia
nacional, sendo responsavel pela producdo de vacinas, medicamentos, soros, biofarmacos e kits para
diagnostico (CHAVES et al., 2018). Vinculados ao governo federal (por meio de universidades e do
Ministério da Salde) e a governos estaduais (também a universidades e a secretarias de salde)
(CHAVES; HANSECLEVER; OLIVEIRA, 2016), em 2018, estavam em funcionamento 32 laboratérios,
responsaveis pela producdo de 300 milhdes de doses de vacina, 100% dos soros antipeconhentos
utilizados pelo SUS, mais de 50% dos medicamentos utilizados no tratamento da Aids e com capacidade
produtiva de 6 bilhdes de unidades farmacéuticas por ano (ALMEIDA, 2018; ALFOB, 2019). Na visdo
dos autores Oliveira, Labra e Bermudez (2006), ainda que o problema da elevada dependéncia externa
em matéria de medicamentos seja um quadro comum entre muitos paises em desenvolvimento, a presenca
de um parque produtivo estatal é uma preciosa vantagem brasileira, representando uma importante fonte
de alternativas frente aos movimentos contraditérios, em termos do fortalecimento de politicas de salde
publica, empreendidos pelas grandes empresas farmacéuticas lideres no mercado mundial.

O surgimento destes laboratorios esteve profundamente ligado a producéo de vacinas no Brasil.
Entre o final do século XIX e inicio do século XX, os soros e vacinas utilizados para o controle das
epidemias vivenciadas nas cidades, principalmente entre as zonas portuarias, tinham, a principio, sua
oferta limitada pelo fato de que o Unico produtor mundial desses itens era o Instituto Pasteur, na Franca,
0 que dificultava a rapida aquisi¢do para o enfrentamento das epidemias locais. Diante de diversas
endemias que passaram a afetar as zonas urbanas no Brasil, como a peste bubdnica, a cdlera e a febre
amarela, provenientes, principalmente, das &reas portuarias, houve a iniciativa estatal para a criagdo de
institutos publicos, com objetivo de capacitagdo de pesquisa e producgéo locais desses produtos, de forma
a atender as necessidades impostas pelas epidemias vivenciadas na época (CHAVES, 2016; ALMEIDA,
2018). E neste contexto que foram criados dois institutos estatais de producdo de soros e vacinas: 0
Instituto Soroterapico Federal do Instituto Oswaldo Cruz, em 1900, e o Instituto Butantd (ou Butanta),
em 1901 (CHAVES et al., 2018), que tiveram importancia impar na produgdo de vacinas para o controle
de tais doengas. Durante as primeiras décadas do seculo XX, a producdo desses laboratorios foi
especialmente voltada para medicamentos de uso topico, vacinas e soros antipeconhentos (ALFOB,
2019).

Esses institutos foram extremamente importantes para o desenvolvimento do conhecimento e
desenvolvimento de tecnologias para a produgdo de imunolégicos no Brasil, funcionando como “grandes
celeiros de pesquisadores”. Isso ndo apenas se manteve entre os quadros ptblicos, mas também auxiliou
a geracdo e difusdo de conhecimento, de capacitacdo cientifica e tecnoldgica e de competéncias no setor
privado, criando condi¢cBes para o surgimento da indUstria farmacéutica moderna no pais, do que
demonstrou um importante movimento de sincronia entre a politica de satde e a politica de fomento a
producdo nacional (CHAVES, 2016; ALMEIDA, 2018).

Com o advento do Programa Nacional de Imunizac6es (PNI), o qual, como exposto na subsecao
anterior, foi essencial para a consolidacdo de estratégias de vacinagdo integradas, sustentadas e altamente
abrangentes, os desafios de garantia de oferta de vacinas se intensificaram. Até a década de 1970, ainda
que existissem os LFOs, a demanda por vacinas no Brasil era majoritariamente atendida por importagdes
e por producao privada nacional. No entanto, no inicio da década de 1980, iniciativas voltadas ao controle
de qualidade dos produtos produzidos no pais evidenciou uma situacdo de inseguranca sanitaria e a
adequacao dos laboratérios aos requisitos de controle de qualidade foi solicitada para a garantia da
continuidade da demanda governamental (BRASIL, 2003). A época, a empresa Syntex, multinacional
com planta produtiva no Brasil, era responsavel por 80% do mercado nacional de imunobioldgicos e se
recusou a realizar as adequacdes solicitadas pelo Ministério da Saude e, abruptamente, encerrou suas
atividades no pais (POSSAS et al., 2020).

Diante da severa crise de abastecimento vivenciada no pais, o Ministério da Saude langou, em
1985, o Programa de Autossuficiéncia Nacional de Imunobiolégicos (PASNI). O programa elegeu os
Laboratorios Oficiais como elementos estratégicos para a producao de vacinas necessarias a sustentacao
do PNI (BRASIL, 2003; POSSAS et al., 2020; GADELHA et al., 2020). Ao longo de uma década, o



governo federal investiu cerca de US$150 milhdes na modernizagdo dos laboratérios eleitos, baseados
em capacidade produtiva prévia na area de imunobiol6gicos (BRASIL, 2003). Foram destinados recursos
aos seguintes LFOs: Instituto Butantd (SP), Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz/RJ), Instituto Vital Brazil (RJ), Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar/PR),
Fundacao Ezequiel Dias (Funed/MG), Fundagdo Ataulfo de Paiva (RJ) e Instituto de Pesquisas
Biologicas (IPB/RS). A estratégia central era a de realizacdo de investimentos nas areas de infraestrutura,
capacitacdo e qualificacdo desses produtores, para que se tornassem aptos a realizacdo do processo de
transferéncia das tecnologias (em parceria, em grande medida, com empresas multinacionais que as
detinham) e para as dimensdes produtivas necessarias a sustentacdo do PNI (POSSAS et al., 2020).

Gadelha et al. (2020) defendem a ideia de que o PASNI representou um importante marco
historico no cenério politico brasileiro, conferindo estabilidade ao PNI por meio da articulag&o estratégica
entre o braco social da construcao de politicas para a imunizacdo da populagdo com o brago econémico
e produtivo, permitindo a construgao da producao de imunobioldgicos no pais com garantia de seguranca
no abastecimento, qualidade e precos estaveis, permitindo acesso a toda populagéo brasileira, localizada
até mesmo nos pontos mais remotos do territério. Possas et al. (2020) complementam esta visdo,
apontando que a clara defini¢do de prioridade do PASNI por parte do governo brasileiro sustentada ao
longo de décadas, em termos dindmicos, permitiu, para além da garantia de abastecimento, um importante
mecanismo de controle de precos, uma vez que a referéncia utilizada pelo programa tem por base 0s
precos apresentados pelo Fundo Rotatério da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS),
considerados 0s mais baixos do mercado internacional. Os autores também enfatizam que a iniciativa
gerou importantes efeitos multiplicadores (como por exemplo na incorporacdo de novas tecnologias ao
mercado interno e da formacéo de profissionais de alta qualificagdo), contribuindo para a cria¢do de uma
capacidade instalada no pais de importante estatura: juntos, o Bio-Manguinhos/Fiocruz e o Instituto
Butanta sdo capazes de atender a 90% das necessidades do setor publico, o que corresponde a 90% da
demanda de vacinas do pais. Gadelha et al. (2020) reforcam que esta foi uma importante inovagédo no
paradigma conceitual de politicas pablicas - o qual, por sua vez, trouxe para bases contemporaneas a
experiéncia histdrica que motivou a criagdo da Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e do Instituto Butanté.

Diante do panorama apresentado, fica claro que os LFOs representaram um elemento
estratégico essencial para a garantia da sustentabilidade e do fortalecimento do PNI no Brasil. Em um
momento em que o interesse do setor privado demonstrou-se pouco favoravel a producdo de vacinas em
territorio nacional (ou, a0 menos, de acordo com préticas de fabricacdo adequadas a seguranca sanitaria
do programa), a existéncia de laboratorios publicos com experiéncia acumulada relevante na producéo
de soros e vacinas, somada a priorizacdo de investimentos por parte do governo brasileiro, permitiu a
construcdo da situacdo virtuosa de conciliagdo do atendimento das necessidades de saude publica com o
fortalecimento do parque produtivo nacional, gerando importantes transbordamentos para toda a
sociedade brasileira, conforme exposto nos paragrafos anteriores.

Contudo, os desafios para a sustentacdo deste cenario tém crescido nos ultimos anos: como
expde Gadelha (2020b), avancos nos paradigmas tecnoldgicos da producao de vacinas tém emergido no
cenario do mercado mundial (processo que ja estava em curso, mas foi em grande medida acelerado pela
epidemia de Covid-19), bem como a articulacdo de estratégias competitivas mais agressivas por parte das
grandes empresas mundiais, impordo novos desafios a producdo dos LFOs, bem como a sobrevivéncia
do PNI. Na visdo de Gadelha et al. (2020) e Possas et al. (2020), estratégias isoladas de transferéncia de
tecnologia ndo mais serdo suficientes para terem sucesso nos novos cenarios que se abrem, tendo que
estar profundamente articuladas com estratégias de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&I), de
forma que os LFOs passem a ser mais do que produtores, tornando-se também desenvolvedores de
vacinas. A proxima subsecdo trard elementos sobre a discussao da capacidade produtiva atual do Instituto
Butantd e do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz).

3.3.  Contexto historico (até o ano 2001)

O parque tecnoldgico brasileiro relacionado com a producdo de imunobioldgicos tem um carater

1 Aponta-se que a obtencdo de dados mais atualizados, diretamente pelo Sistema de Informacdes do PNI, néo foi
possivel de ser realizada pois o sistema da CGPNI se encontra indefinidamente fora do ar
(http://pni.datasus.gov.br/apresentacao.asp) . Os pesquisadores do presente estudo tentaram contato com a equipe
de suporte técnico do referido sistema, sem retorno até a finalizacdo desse trabalho.
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predominantemente publico, formando-se dessa maneira devido a uma série de problemas na década de
1970 com a qualidade de vacinas importadas e devido ao fechamento do laboratério Sintex, que
desencadeou uma crise de desabastecimento desses produtos no pais, especificamente da vacina triplice
bacteriana e alguns tipos de soro. Até aos anos 2000 os principais fornecedores de vacinas ao pais eram
os laboratérios GSK e Aventis, até que, a partir do referido ano, os principais fornecedores passaram a
ser as fundagdes nacionais Butanta e Fiocruz, que se tornaram responsaveis por suprir mais de 50% da
demanda publica, fato que foi estimulado pelos investimentos realizados no &mbito do PASNI, conforme
exposto na subsecdo 3.2.

Os precos de vacinas se mostraram bastante sensiveis a essa mudanca no perfil dos principais
fornecedores (aliado a atuacdo da OPAS e da UNICEF como compradores de vacinas), conforme
mostram os dados da Tabela 1, relativos ao preco da vacina contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib),
coletados por Moreira (2002), extraidos da Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
(CGPNI).

Tabela 1 — Precos e Quantidades da Vacina Hib comprada pelo PNI/Brasil — 1995-2000

Vacina Hib 1995 1996 1997 1998 1999 2000
Preco/dose

s 2145 = 1400 @ 1400 = 219 243 246
Quantidade 6,0 10,0 90 20220 16.000,0 14.577.0
(mil doses)

Fonte: MOREIRA (2002, p. 34).

Em relacdo aos recursos executados pelo PNI, os dados da Tabela 2 mostram um crescimento
constante dos gastos, pelo menos até os anos 2000, tanto em relacdo aos recursos executados pela
Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA), quanto pelo Ministério da Satde. Importante observar, porém,
que os gastos relacionados com o fomento a producdo sdo instaveis e em valores significativamente
menores quando comparado, por exemplo, com a aquisi¢cdo de imunobiolégicos (MOREIRA, 2002).

Tabela 2 — Recursos Executados pelo PNI/Brasil (R$ milhdo) — 1995-2000

Programa 1995 1996 1997 1998 1999 2000
Fomento a 8,1 0,9 8,0 3,3 0,3 2,4
producéo
Multivacinacéo de - - - - - 11,5
criancas
Aquisicdo de 55,0 96,5 116,6 122,2 215,0 155,7
Imunobiologicos
Vacinagdo da 31,5 22,0 46,5 50,6 48,0 47,0
populacéo
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Tabela 2 — Recursos Executados pelo PNI/Brasil (R$ milhdo) — 1995-2000
(continuacao)

Vacinacdo de idoso - - - - - 49,7
Total PNI 94,5 1194 1711 176,2 263,3 266,3
Total Funasa 7244 645,5 960,6 987,8 1.309,7 1.143,1

Ministério da 14937,1 14.376,1 18.568,9 | 17.541, 20.334,3 22.669,3
Salde 1

Fonte: MOREIRA (2002, p. 21).

Em uma perspectiva global, € possivel afirmar que a industria de vacinas vem recebendo cada
vez mais interesse por parte das grandes empresas farmacéuticas, também devido a crescente
complexidade dos processos de inovacdo tecnologica nesse ramo, transformando a estrutura desse
mercado em um oligop6lio cada vez mais concentrado, com algumas poucas e grandes empresas
respondendo por boa parte da producdo. Somente nos anos 2000, esse mercado movimentou uma quantia
de 7 bilhdes de ddlares, sendo as 4 maiores empresas farmacéuticas responsaveis por 80% desse valor.
No Brasil, é possivel observar consideraveis esforcos por parte do Instituto Butantd e da Fiocruz no
sentido de mobilizar uma producéo nacional de imunobiolégicos, como o desenvolvimento das vacinas
contra a gripe e contra 0 HPV pelo Butanta e a vacina contra a Haemophilus influenzae (HIB) e a vacina
pneumococos pela Fiocruz, além do esforgo em firmar diversas parcerias com empresas de referéncia
para a transferéncia de tecnologia. Contudo, existe possibilidade de que estejam sendo transferidas
tecnologias ultrapassadas, ou seja, que os paises detentores dessas tecnologias ja as estejam substituindo,
0 que aponta para a necessidade de investimento em atividades de P&D internas. De fato, o avango da
producdo nacional apoiou-se na producgdo de vacinas tradicionais, relacionadas com tecnologias mais
antigas, e na importacdo de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) para finalizacdo do produto em territério
nacional, evidenciando a persisténcia da dependéncia externa (BUSS et al., 2005).

Nesse sentido, Gadelha (2005) defende que o mercado de vacinas € uma parte do mercado
farmacéutico, tendo o Estado como um ator central para a dindmica desse setor. O autor aponta que 0
complexo da saude, de maneira geral, vem apresentando um déficit constante, perdendo competitividade
internacional, o0 que caracterizam indicios de um problema de natureza estrutural, que independe da
sinalizacdo dos pregos relativos. O autor pontua que vem ocorrendo uma reestruturacdo do complexo de
satde no Brasil no sentido de empurrar as empresas do setor para atividades de menor densidade
tecnologica, o que explicaria a elevacdo do déficit da balanca comercial, desde os anos 1990. Contudo, a
area de vacinas seria uma possivel excecdo nesse quadro geral de reestruturacio. E apontada ainda uma
fragilidade do complexo nacional de salde que se expressaria em uma dificuldade de traduzir o potencial
nacional de geracdo de conhecimentos em inovagdes relacionadas com estratégias empresariais bem
definidas, de forma que ha falta de sintonia entre geracéo de conhecimento e geracao de inovagdo. Além
disso, aponta para uma forte desarticulacdo, especificamente no campo de vacinas, entre pesquisa e
producéo, apontando que o PASNI, apesar de ter tido um investimento da ordem de 150 milhdes de
dolares, ndo envolveu a canalizacdo desses recursos para o desenvolvimento de vacinas, confundindo
desenvolvimento tecnoldgico com obtencdo de tecnologia operacional de producdo. Isso explica,
segundo o autor, por que a autossuficiéncia nunca foi atingida. Outro ponto que, segundo Gadelha,
explicaria a ndo autossuficiéncia é o fato de que as pesquisas internacionais disponibilizam
continuamente novas tecnologias que 0s atores nacionais ndo conseguem acompanhar (GADELHA,
2005).

De fato, 0 autor é categdrico em afirmar a persisténcia de um quadro de dependéncia estrutural
derivado da insuficiéncia de capacitacdo cientifica e tecnoldgica, colocando em risco iniciativas de
producdo a longo prazo no pais, impactando também nos esfor¢os voltados para a absorcéo, pelos entes
nacionais, das tecnologias de fronteira desenvolvidas nos paises centrais. Gadelha (2003) afirma ainda
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que as experiéncias com o PASNI e também outros programas de investimento, como o Programa
Nacional de Biotecnologia (Pronab) e o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (PADCT), evidenciam os problemas de planejamento das politicas publicas, ressaltando a
desarticulacao entre pesquisa cientifica e producédo industrial, concentrando os investimentos em obras e
equipamentos, menosprezando a destinacao de recursos para atividades de P&D, de forma que, apesar de
haver uma atividade cientifica significativa quando se avalia 0 nimero de publicagdes, tais pesquisas ndo
se traduzem em produtos e processos efetivamente utilizados na producdo industrial e,
consequentemente, nas politicas de saude publica (GADELHA, 2003). Nesse mesmo sentido, Bomtempo
e Baetas afirmam que a maior parte dos grupos de P&D envolvidos com o desenvolvimento de vacinas
(cerca de 80%) ndo esta sob coordenacdo direta dos produtores das mesmas, 0 que sugere que ha um
importante trabalho de coordenac&o a ser feito com vistas a incorporar os desenvolvimentos as estratégias
de inovagdo (BOMTEMPO; BAETAS, 2005).

3.4. Iniciativas para Covid-19 no Brasil

Especificamente no que se refere ao combate a Covid-19, pode-se listar uma série de iniciativas que
visam corrigir a falta ja registrada de equipamentos essenciais no enfrentamento efetivo a doenca, como
mascaras cirurgicas, luvas, alcool em gel e até sabdo. De forma exemplificativa, cita-se a ‘Rede Viroses
Emergentes (Rede Virus)’, instituida pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes
(MCTIC), com o objetivo de promover o desenvolvimento de testes de diagnostico e tecnologias para a
selecdo de potenciais medicamentos uteis para o tratamento de interesse e também o programa ‘Covid-
19, produtos ao alcance de todos’, lancado pelo Ministério da Defesa, voltado para o rastreamento e
cadastramento de empresas com capacidade de fornecimento dos equipamentos necessarios ao combate
a pandemia, tendo sido cadastrados 489 empresas até junho de 2020, alcangando cerca de 800 ofertas de
produtos. Contudo, persiste a necessidade de que haja uma maior produgéo e/ou aquisi¢do nacional desses
produtos para o suficiente suprimento a todo o pais (HILLEBRAND, 2020).

No que se refere & producdo de vacinas, encontram-se na linha de frente no pais o Instituto
Butantd e a Fiocruz, ja produzindo e/ou importando duas vacinas aprovadas pela Anvisa e atualmente em
uso no territério nacional: respectivamente, a CoronaVac, da chinesa Sinovac, e a AZD1222,
desenvolvida pela Oxford e comercializada em parceria com a Astrazeneca. A Fiocruz estabeleceu, via
Ministério da Saude, um acordo com a Oxford/Astrazeneca para a aquisi¢ao inicial de 30,4 milhdes de
doses da vacina AZD1222, no ambito do ‘Covax Facility’, um mecanismo elaborado pela Global Alliance
for Vaccine and Immunization (GAVI), com o objetivo de arrecadar recursos financeiros para acelerar o
desenvolvimento de vacinas contra a Covid-19. Ja a iniciativa do Butanta foi patrocinada pelo Governo
do Estado de S&o Paulo, que celebrou um acordo com a Sinovac para a participagdo nos ensaios clinicos
fase 3 e posterior transferéncia tecnoldgica para o instituto (GUIMARAES, 2020).

Em relacdo a capacidade produtiva atual dessas duas instituicdes, o Relatorio de Gestdo da
Fiocruz, do ano de 2019, aponta para uma producdo anual de 107 milh&es de doses de vacina (FIOCRUZ,
2019), existindo informag6es no sentido de que, com a constantes ampliagBes nas suas areas produtivas,
a Fiocruz é hoje é capaz produzir anualmente cerca de 150 milhdes de doses de vacinas bacterianas e
virais. Com a finalizacdo da construgdo de um centro de processamento em Santa Cruz (RJ), essa
capacidade deverd aumentar em quatro vezes (POSSAS et al., 2020). Ja em relagdo ao Instituto Butantd,
0 Relatério de Gestdo mais atual é de 2018 e indica uma produgdo de 79.474.623 doses de vacinas no
referido ano (BUTANTA, 2018).

Dessa forma, tem-se que as duas principais instituices para a producédo de vacinas em territorio
nacional, juntas, detém uma capacidade produtiva instalada anual estimada em cerca de 180 milhdes de
doses de vacinas, 0 que significa que, em cenéario hipotético (e improvavel) no qual tais institui¢oes
revertessem de imediato todas suas linhas produtivas para a producdo de vacinas contra a Covid-19, seria
possivel, em um ano, a producdo maxima desse nimero de doses, sem considerar provaveis perdas
derivadas de armazenamento incorreto e/ou falhas produtivas (para dados sobre a perda de vacinas no
PNI, ver PEREIRA, 2013). Esse nimero € insuficiente para a imunizagéo de toda a populagéo brasileira
ja que os dados da 22 edicdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra Covid-19,
publicada pelo Ministério da Saide no final de janeiro de 2021, indicam a necessidade de vacinacao de
no minimo 70% da populagdo brasileira (BRASIL, 2021), significando a necessidade de vacinagéo de
cerca de 148 milhGes de pessoas (considerando os dados mais atualizados do IBGE, que apontam para
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uma populacdo de cerca de 212 milhdes de habitantes), o que implica a necessidade de quase 300 milhdes
de doses de vacina, tendo em vista que as vacinas CoronaVac e AZD1222 requerem a aplicacao de duas
doses para completa imunizacdo, de forma que permanece como uma necessidade premente do pais a
importacdo de vacinas ja prontas.

4. ANALISE PRELIMINAR DE LIBERDADE DE EXPLORAGCAO COMERCIAL NO BRASIL
DAS VACINAS DA SINOVAC E DA ASTRAZENECA/OXFORD

Procura-se nessa secdo descrever brevemente a caracterizacdo e o desenvolvimento das vacinas
CoronaVac (Sinovac) e AZD1222 (Astrazeneca/Oxford), que estdo atualmente sendo utilizadas no
Brasil, j& com aval da ANVISA, bem como uma breve explicagdo sobre o coronavirus e seu mecanismo
de infeccdo. Coronavirus séo virus envelopados com um genoma de RNA. Dois alfacoronavirus (NL63
e 229E) e dois betacoronavirus (HKU1 e OC43) infectam frequentemente humanos, causando resfriados
comuns. O agente causador da atual pandemia de sindrome respiratéria aguda grave (SARS) é o
betacoronavirus SARS-CoV-2, relacionado com o SARS-CoV, que causou a primeira epidemia desse
tipo de virus entre 2002 e 2004. Tanto o SARS-CoV quanto 0 MERS-CoV, um tipo de coronavirus que
causa a chamada sindrome respiratoria do Oriente Médio, s&o responsaveis por infecgdes zoondticas e
epidemias que apresentam uma alta taxa de mortalidade em humanos. O desenvolvimento de vacinas
contra 0 SARS-CoV foi considerado no passado como de baixa prioridade, uma vez que os virus dessa
familia que circulavam entre humanos causavam sintomas moderados, além de que a maior parte dos
virus que causam sintomas respiratorios pertence a outras familias. Ja vacinas contra 0o MERS-CoV estdo
atualmente em desenvolvimento e sdo financiadas pela ‘Coaliza¢do para Inovagdes em Preparagdes para
Epidemias’, da sigla em inglés CEPI. Os dados produzidos para a vacina contra 0 MERS-CoV permitiram
que as etapas iniciais no desenvolvimento das vacinas para 0 SARS-Cov-2 fossem simplesmente
adaptados de vacinas existentes, utilizando-se inclusive de dados pré-clinicos de toxicologia de
candidatos a vacina contra virus relacionados com o SARS-CoV-2, de forma que foi possivel que o
primeiro teste clinico de uma vacina contra esse virus fosse iniciado ja em marco de 2020
(NCT04283461) (KRAMMER, 2020).

Os resultados das pesquisas feitas para virus préximos ao SARS-CoV-2 também permitiram
que o alvo antigénico do mesmo fosse avaliado de forma mais rapida. Esse virus codifica uma proteina
que apresenta uma superficie larga, responséavel pela ligagdo ao receptor da membrana da célula, nomeada
de proteina spike (S-spike). A S-spike do SARS-CoV-2 liga-se a enzima conversora da angiotensina 2
(ECA 2), sendo o virus entdo fagocitado, momento no qual ha uma fuséo entre a membrana endossomal
e a viral, liberando o genoma viral dentro do citoplasma. Dessa forma, anticorpos que se ligam a S-spike
previnem sua ligacdo a célula, neutralizando o virus (KRAMMER, 2020).

Para o presente estudo, selecionou-se as vacinas CoronaVac, da Sinovac, e a AZD1222, da
Astrazenca em parceria com a Universidade de Oxford, uma vez que s&o as vacinas ja aprovadas pela
ANVISA e em uso atualmente no pais. A CoronaVac é uma vacina de virus inativado, produzida pela
Sinovac Biotech (também conhecida na China como Kexing Bioproducts) e obtida a partir de células do
rim de macaco-verde africano (células Vero) inoculadas com o SARS-CoV-2 (cepa CN02) que, apos o
periodo de incubagdo, sdo colhidas e inativadas com [-propiolactona, concentradas, purificadas e
absorvidas em hidréxido de aluminio, posteriormente diluidas em cloreto de sdédio, solugdo tampdo de
fosfato e 4gua, formando composicdes prontas para injecdo (ZHANG, 2021).

Nesse contexto, aponta-se o documento de patente chinés CN1566335, de titularidade da
Sinovac, que se relaciona com um método de preparacdo de um liquido contendo o virus SARS, obtido
por meio da inoculacdo de células Vero de macaco-verde africano, sendo citado ainda a inativagdo com
o uso de B-propiolactona. Trata-se de um documento antigo, com data de prioridade de 2003, ndo
apresentando um correspondente brasileiro, de modo que tal documento ndo representa uma barreira a
exploracdo comercial da matéria ali descrita. Destacam-se também outros dois documentos de patente
chineses de titularidade da Sinovac, provavelmente relacionados com a CoronaVac, o CN1621416,
relacionado com um método de deteccdo de antigeno do virus SARS, que pode ser (til para a preparagdo
de vacinas; e 0 CN1690224, relacionado a uma sequéncia de DNA (Sequéncia Alu) de macaco-verde
africano para ser utilizada na deteccdo de residuo de DNA em vacinas contra SARS. Nenhum desses
documentos apresenta correspondentes brasileiros.
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Outros documentos de patente de titularidade da Sinovac e que podem estar relacionados com
a producdo da CoronaVac, a depender dos processos de colheita, concentragdo e purificacdo e da
composicdo a ser utilizada, encontram-se indicados na Tabela 3, nenhum dos quais apresenta
correspondente brasileiro. Dessa forma, tem-se que, salvo eventuais documentos de patente ainda ndo
publicados2, em uma analise preliminar é possivel afirmar que a comercializacdo da CoronaVac nao se
encontra protegida por documentos de patente no Brasil.

Tabela 3 — Outros documentos de patente de titularidade da Sinovac que podem estar
relacionados com a CoronaVac.

Documento de patente Data de prioridade Escopo
CN103614346 Método para colheita de virus através
16/08/2013 de solucio com alta pressio osmoti
CN103602639 e solucdo com alta pressdo osmatica
CN1775287 16/11/2004 Vacina divalente para SARS e
Influenza
CN1616654 12/11/2003 Meétodo de inativacéo do virus SARS

Fonte: Elaboragdo propria, com bases nas informagdes obtidas pelas buscas em bases de dados de patentes.

A vacina desenvolvida pela parceria da Universidade de Oxford e a Astrazeneca (por meio de
sua spin-out Vaccitech) foi nomeada como AZD1222 ou ChAdOx1 nCoV-19 e consiste de um vetor
adenoviral de chimpanzé, deficiente para replicacdo, baseado em uma versdo enfraquecida de um
adenovirus da gripe comum, vetor esse que contém material genético da S-spike do SARS-CoV-2. ApGs
a vacinagdo, tipicamente com uma dose de 3,5-6,5x10' particulas virais, a S-spike € produzida,
induzindo a resposta imunoldgica caso 0 SARS-CoV-2 infecte o individuo posteriormente (VOYSEY,
2021).

Informagdes disponiveis no site da Vaccitech dao conta de que a expertise técnica obtida do
desenvolvimento da vacina contra MERS acelerou o desenvolvimento do AZD12223. O
desenvolvimento do referido vetor viral foi realizado principalmente pelos pesquisadores Sarah Gilbert
e Adrian Hill, associados ao Instituto Jenner (antigo Edward Jenner Institute for VVaccine Research), que
tem ligacOes institucionais com o departamento de medicina da Universidade de Oxford. Importante
pontuar que a Universidade de Oxford criou, em 1987, uma subsidiaria para gerir seus direitos de
propriedade intelectual, primeiramente nomeada como Isis Innovation, renomeada como Oxford
University Innovation em 2016 (GARRISON, 2020).

Foi localizado apenas um documento de patente publicado até 0 momento de titularidade da
Vaccitech, 0 W02018053178, relacionado com uma composi¢do contendo polipeptideos especificos de
influenza (um tipo de adenovirus) e um método de fabricacdo de uma vacina utilizando a referida
composicdo. Nao foi localizado um correspondente brasileiro desse documento, mas tal publicacdo ainda
deve ter prazo para ser realizada, de forma que ndo é possivel afirmar que esse documento nédo tenha sido
depositado no Brasil. Aponta-se também o documento W0O2018215766, de titularidade da Universidade
de Oxford e que lista como inventores Sarah Gilbert e Adrian Hill, pesquisadores relacionados com o
desenvolvimento da AZD1222. Esse documento reivindica especificamente uma composicéo
compreendendo um vetor viral contendo uma sequéncia polipeptidica que codifica a proteina S do
MERS-CoV. Néo consta um correspondente brasileiro desse documento publicado até o momento,
podendo ainda ocorrer tal publicagdo. Outro documento potencialmente relacionado com a AZD1222 ¢

2 Documentos de patente tem, tipicamente, um prazo de sigilo de 18 meses, contados da sua data de depdsito.
3 Disponivel em< https://www.vaccitech.co.uk/pipeline/> (Acesso em 09/02/2021).
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0 W02012172277, de titularidade do Isis Institute, que descreve um vetor adenoviral que compreende
um capsideo de adenovirus de chimpanzé (AdY25), que encapsula uma molécula de acido nucléico. Esse
documento apresenta um correspondente brasileiro (BR112013030222) arquivado de maneira definitiva
em 2017, de forma que esse documento se encontra em dominio publico no Brasil.

Diante do exposto, é seguro afirmar que atualmente os documentos de patente relacionados
com a origem das tecnologias das vacinas CoronaVac (Sinovac) e AZD1222 (Oxford-Astrazeneca) nao
representam barreiras patentérias a exploragdo comercial no Brasil das matérias ali descritas. Aponta-se
gue podem existir outros documentos de patente ainda em fase de sigilo e/ou que reivindiquem protecéao
a questBes especificas de producdo e/ou composicdo das vacinas. Dessa forma, a determinagdo da
liberdade de exploragdo comercial no Brasil dependeré da tecnologia especifica a ser explorada.

No mesmo sentido do exposto acima, um relatério produzido pela equipe técnica da Associacdo
Brasileira de Quimica Fina (ABIFINA) apresenta, como conclusao preliminar, que hé indicios de que ha
liberdade de exploracdo comercial no Brasil para vacinas relacionadas ao combate & Covid-19
(OLIVEIRA, 2020), reforcando a concluséo preliminar do presente estudo. Conclui-se, portanto, que o
cenario preliminar aqui apresentado aponta para a possibilidade de que a exploragdo comercial de tais
vacinas no Brasil ndo esteja impedida por patentes, ndo sendo razoavel considerar-se a priori, sem uma
andlise especifica, que tal comercializagdo se encontra impedida por patentes e, a partir dessa premissa
possivelmente equivocada, avaliar quais politicas publicas poderiam ser tomadas, inclusive no que se
refere a necessidade de licenciamento compulsério.

5. CONSIDERACOES FINAIS

O cenério descrito acima conjuga diversas dimensdes dos campos que devem ser avaliados para
determinag&o de politicas publicas relacionadas com o suficiente suprimento a populagéo brasileira de
imunizantes contra a atual pandemia de Covid-19. Um instrumento que pode ser util para alcancar esse
objetivo refere-se ao licenciamento compulsério da propriedade industrial relacionada com produtos
destinados ao combate a pandemia, instrumento que é bastante citado e defendido tanto por pesquisadores
da area quanto no ambito legislativo, tendo sido apresentados diversos projetos de lei no sentido de
estimular tal licenciamento, conforme detalhado acima. Conforme apontado por Chamas (2020), faz-se
necessaria a avaliacdo das condigbes de patenteabilidade da matéria a qual se deseja licenciar
compulsoriamente, sendo essa avaliacdo um fator essencial para a determinacdo do uso efetivo de tal
instrumento.

Outra dimensdo refere-se a necessidade do constante desenvolvimento da base produtiva
nacional que, conforme apontado por Gadelha (2003; 2005), apresenta forte desarticulacdo entre as
instancias de pesquisa e de producdo, desarticulacdo essa que ocorre especificamente no campo de
producdo de vacinas, havendo uma confusdo entre o desenvolvimento tecnoldgico e a obtengdo de
tecnologia operacional de producdo e também um desalinhamento da atividade cientifica que acaba por
ndo se traduzir em produtos e processos efetivamente utilizados na produgdo industrial e nas politicas de
salde publica, apontando o autor para um cenério de uma dependéncia estrutural perene, derivado da
falta de articulacgéo entre investimentos em P&D e investimentos em obras e equipamentos.

Nesse contexto, avaliando-se o caso especifico da producéo das vacinas CoronaVac (Butanta —
Sinovac) e AZD122 (Fiocruz — Oxford/Astrazeneca), tem-se que, em um cenario preliminar, a defesa da
licenca compulsoria de possiveis patentes relacionadas a tais vacinas se configura como uma politica
insuficiente, uma vez que a anélise preliminar de liberdade de explora¢do comercial no Brasil aponta para
a auséncia de barreiras patentarias a tal comercializacdo e, ainda nesse cenario em que ha liberdade de
exploracdo comercial, 0 que se configura é uma situacdo de capacidade de producdo nacional em um
numero insuficiente de vacinas para a adequada imunizacdo da populagdo, conforme detalhado na secéo
3.3, permanecendo a dependéncia nacional de importacdo de vacinas prontas. Nesse mesmo sentido,
Alvarenga (2020) questiona como o Brasil ird enfrentar a busca por vacinas e medicamentos no combate
a Covid-19, dentro de um contexto de dependéncia tecnoldgica do pais em relacdo aos paises centrais. O
autor responde essa indagacgdo afirmando que a licenca compulsoria ndo tera serventia alguma caso o pais
ndo seja capaz de produzir em larga escala os produtos necessarios para o enfrentamento a doenga.

Tem-se, portanto, que a licenga compulsoria de patentes, isoladamente, ndo é capaz de resolver
problemas de origem estrutural. Conforme aponta Gadelha (2021) em entrevista fornecida ao Centro de
Estudos Estratégicos da Fiocruz, a eficiéncia do pais na area de vacinas vem do aprendizado dos LFOs
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em relagdo a producgdo de vacinas tecnologicamente mais sofisticadas e também da articula¢do com o
setor privado, gerenciando contratos altamente complexos, unindo as dimensdes da producao tecnolégica
com a dimensao da negociagdo com o setor produtivo global. As vacinas que estdo hoje disponiveis para
a populacdo, apesar de em quantidade insuficiente, sdo fruto do esforco incansavel de pesquisadores e
demais trabalhadores e trabalhadoras de nossos LFOs e, parafraseando Gadelha na referida entrevista,
estamos no jogo da vacina para Covid-19 porque, na realidade, nunca saimos dele.
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Compulsory patent licensing in the pharmaceutical field is often touted as a useful tool to expand access
to medicines and health products, especially in low- and middle-income countries. However, it is not
uncommon that the productive structure of these countries is insufficient to meet the demand for such
products, so that dependence on imports is perpetuated, restricting access. This scenario is aggravated in
periods such as the health and economic crisis of the new coronavirus. In this paper, we seek to discuss
the impact that the compulsory licensing of vaccines patents against the new coronavirus could have on
Brazilian access to such products, in view of the national productive capacity. To this end, a brief scenario
of the vaccines patents in use in Brazil (Sinovac and Astrazeneca/Oxford) is elaborated, discussing the
history of compulsory licensing in the country and the productive capacity of the sector in question.

coronavirus; vaccine; compulsory license; productive capacity; official pharmaceutical
laboratories.
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