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Audiéncia Publica Interativa

Assunto / Finalidade:

Instruir o PL 4467/2021, que “dispde sobre a destinagdo de recursos a programas,
projetos e pesquisas de imunobioldgicos, com vistas a fomentar a autonomia brasileira
na producao de vacinas”.

Observagoes:

A reunido sera interativa, transmitida ao vivo e aberta a participagdo dos
interessados por meio do portal e-cidadania, na internet, em senado.leg.br/ecidadania ou
pelo telefone da ouvidoria 0800 061 22 11.

Requerimento de realizagao de audiéncia:
- REQ 14/2024 - CCT, Senador Astronauta Marcos Pontes

Reunido destinada a instruir a seguinte matéria:
- PL 4467/2021, Senador Alessandro Vieira

Convidados:

Leandro Pedron
Diretor do Departamento de Programas Tematicos do Ministério da Ciéncia,

Tecnologia e Inovacao (MCTI)
Presenga Confirmada

Ricardo Tostes Gazzinelli
Coordenador do Centro Nacional de Vacinas da Universidade Federal de

Minas Gerais (UFMG)
Videoconferéncia Confirmada

Daniela Ferreira
Professora Titular em Vacinologia do Departamento de Pediatria da

Universidade de Oxford
Videoconferéncia Confirmada

Andrew Simpson
Diretor Cientifico da Orygen Biotecnologia

Presenga Confirmada

Jorge Kalil
Professor Titular da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

Videoconferéncia Confirmada

Tiago Rocca
Diretor de Parcerias Estratégicas e Novos Negocios da Fundacéo Butantan
Representante de: Gustavo Mendes, Diretor de Assuntos Regulatorios,

Qualidade e Ensaios Clinicos da Fundagao Butantan
Videoconferéncia Confirmada
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Bruna Machado
Professora Titular da Universidade Senai Cimatec

Auséncia Confirmada
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REQ 7
00014/2022
SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N°® DE -CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 93, I, do Regimento Interno do
Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica, com o objetivo de instruir o
PL 4467/2021, que “dispde sobre a destinacdo de recursos a programas, projetos
e pesquisas de imunobioldgicos, com vistas a fomentar a autonomia brasileira na

producdo de vacinas”.

Proponho para a audiéncia a presenca dos seguintes convidados:

 representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo -
MCTI,

o Doutor Ricardo Tostes Gazzinelli, Coordenador do Centro Nacional
de Tecnologias de Vacinas da UFMG, Pesquisador Senior da Fundagdo Oswaldo
Cruz;

« aDoutora Daniela Ferreira, Dept. of Pediatrics, Oxford University;

* o Doutor Andrew Simpson, Scientific Director, Orygen Biotecnologia;

0 Doutor Jorge Elias Kalil Filho, Professor Titular da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo e Diretor do Laboratdrio de Imunologia do
Instituto do Coragdo do Hospital das Clinicas;

. o Doutor Gustavo Mendes Lima Santos, Diretor de Assuntos
Regulatérios, Qualidade e Ensaios Clinicos, Fundagdo Butantan;

« aDoutora Bruna Machado, Pesquisadora e Professora Titular, Senai-

CIMATEC.

SF/24609.65789-10 (LexEdit)



JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei 4467/2021, de autoria do Senador Alessandro Vieira,
busca reforcar a autonomia brasileira na produgdo de vacinas em territério
nacional, promovendo atencdo a pesquisa cientifica de ponta por pesquisadores
brasileiros. O projeto estabelece medidas de incentivo a pesquisa, desenvolvimento
e inovacdo em um setor estratégico da saude, o campo dos imunobioldgicos.
A pandemia da COVID-19 evidenciou de forma contundente a necessidade de
promover o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no Brasil, especialmente na
area de vacinas. Institui¢cdes como a Fiocruz e o Instituto Butantan desempenharam
papéis fundamentais durante a pandemia; no entanto, a dependéncia do Brasil de

tecnologias e insumos importados revelou-se uma vulnerabilidade critica.

A produgdo de tecnologias nacionais, anteriormente vista como um
grande desafio, foi superada com a criagdo da RedeVirus MCTI, que antecedeu a
pandemia. Uma das estratégias mais notaveis foi a producgdo da vacina Spintec,
desenvolvida pela UFMG, que é a primeira vacina genuinamente brasileira,
resultado do trabalho de pesquisadores nacionais em territério brasileiro. A
Spintec, atualmente na dltima fase de testes em pacientes, representa um marco
na histdria da ciéncia brasileira e tem o potencial de se tornar a vacina de reforgo
contra a COVID-19 no Brasil. Diferente das vacinas existentes, que focam na
proteina S do virus (um alvo comum de mutacdes), a Spintec foi desenvolvida para
atacar a protefna N, que é menos sujeita a mutagdes. Essa abordagem inovadora

pode ser crucial para combater futuras variantes do virus.

A estratégia da RedeVirus sé foi possivel gracas a investimentos
robustos, incluindo recursos provenientes do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT). Diante desse cendrio, a audiéncia publica
proposta tem como objetivo instruir e enriquecer as discussdes em torno do
PL 4467/2021. A presenca de especialistas de renome, tanto nacionais quanto
internacionais, serd essencial para explorar os desafios e oportunidades no

fortalecimento da capacidade nacional de produgdo de vacinas. Os palestrantes

SF/24609.65789-10 (LexEdit)



indicados possuem vasta experiéncia em diferentes aspectos da pesquisa,
desenvolvimento e regulagdo de imunobioldgicos, contribuindo para um debate
profundo e qualificado sobre como direcionar os recursos do FNDCT para alcangar

a autonomia desejada.

Essa audiéncia permitird uma troca rica de experiéncias e
conhecimentos, o que serd decisivo para a formulagdo de politicas publicas
eficazes e para a promogado da seguranga sanitaria do pafs. Portanto, a realizagdo
dessa audiéncia publica é essencial para a construcido de um consenso sélido e

fundamentado em torno das propostas do PL 4467/2021.

Sala da Comissdo, 22 de agosto de 2024.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)

SF/24609.65789-10 (LexEdit)
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PARECER N° , DE 2023

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INFORMATICA, sobre o Projeto de
Lein® 4467, de 2021, do Senador Alessandro Vieira,
que dispoe sobre a destinacdo de recursos a
programas, projetos e pesquisas de imunobiologicos,
com vistas a fomentar a autonomia brasileira na
produgdo de vacinas.

Relator: Senador ASTRONAUTA MARCOS PONTES

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao
e Informatica (CCT) o Projeto de Lei (PL) n° 4467, de 2021, do Senador
Alessandro Vieira, que dispoe sobre a destinagdo de recursos a programas,
projetos e pesquisas de imunobiologicos, com vistas a fomentar a autonomia
brasileira na producdo de vacinas.

O Projeto, em seu art. 1°, define o objetivo de estabelecer medidas
de incentivo a pesquisa, desenvolvimento e inovagao no setor de saude, para
estimular a autonomia na producao nacional de vacinas.

Para tanto, o Projeto inclui um paragrafo no art. 11 da Lei n°
11.540, de 2007, que dispde sobre o Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico - FNDCT, para determinar que a aplicacdo dos
recursos do referido fundo contemplard o apoio a programas, projetos e
pesquisas de imunobioldgicos, bem como a criagdo de banco de dados
biologicos para o desenvolvimento e produ¢do de vacinas.

O art. 3° contém a cldusula de vigéncia estabelecendo que a lei
resultante entre em vigor decorridos sessenta dias apos a data de sua publicagao.

SF/24404.54449-25
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Em sua justificacdo, o autor do projeto argumenta que o fato de a
maioria dos fornecedores de vacinas no Brasil serem laboratorios publicos ndo
significa que o Pais seja, de fato, “autonomo” na produgdo desses
imunobiologicos, uma vez que, para grande parte dos imunizantes, os
laboratorios nacionais realizam apenas as etapas finais de formulagao,
envase, rotulagem e acondicionamento. A participa¢do brasileira no
desenvolvimento das tecnologias utilizadas para a fabricagdo de imunizantes
ainda deixa bastante a desejar.

A matéria foi encaminhada a esta CCT e a Comissdao de Assuntos
Sociais (CAS), cabendo a ultima a decisdo terminativa.

Nao foram oferecidas emendas no prazo regimental.

II - ANALISE

O PL n° 4467, de 2021, vem ao exame desta Comissdao em
cumprimento ao disposto no art. 104-C, inciso I, do Regimento Interno do
Senado Federal, segundo o qual compete a CCT opinar sobre proposicoes que
tratem de desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e inovagdo tecnologica.

Como a proposicdo sera analisada posteriormente pela CAS,
iremos nos ater apenas aos seus aspectos relacionados a ciéncia e tecnologia.

O Brasil possui um longo histérico de producao de vacinas,
destacando-se duas instituigdes centenarias e reconhecidas internacionalmente:
Fiocruz e Instituto Butantan, este ultimo sendo um dos maiores produtores de
vacinas do mundo. A atuacao dessas instituigdes, juntamente com o sucesso do
Programa Nacional de Imuniza¢des na experiéncia em lidar com doengas como
febre amarela, poliomielite, sarampo e rubéola, contribuiu para que o Brasil
conseguisse ser um dos poucos paises a enfrentar a pandemia da Covid-19
tendo parte da produgdo das vacinas realizadas em territorio nacional.

As pesquisas realizadas ao longo dos anos na Fiocruz e no Instituto
Butantan e atualmente no CT-Vacinas de da UFMG contribuiram e contribuem
para que o Pais desenvolvesse uma capacidade de identificar novas tecnologias
e de absorvé-las em acordos de transferéncia tecnoldgica, que, em geral, ¢ um
processo complexo e demanda competéncias internas e infraestrutura adequada
e atualizada.

SF/24404.54449-25
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Um exemplo notavel da necessidade de investimento em
infraestrutura ocorreu no laboratorio Bio-Manguinhos, onde foram produzidas
vacinas contra a Covid-19 e no CT-Vacinas da UFMG, a primeira vacina da
histéria do Brasil completamente produzida com tecnologia nacional, a
Spintec-MCTI-UFMG contra a COVID-19. No entanto, € essencial continuar
a investir em pesquisa e desenvolvimento, bem como expandir nossa
capacidade nacional de producao de imunobioldgicos. Somente em 2022, o
FNDCT teve um or¢amento de R$ 9 bilhdes. O Projeto, caso aprovado,
permitird a aplicagdo de parte desses recursos em programas, projetos e
pesquisas de imunobioldgicos, bem como na criagdo de banco de dados
biologicos para o desenvolvimento e producdo de vacinas. Essa medida
garantird que o Programa Nacional de Imunizag¢des tenha acesso a vacinas mais
avancadas, capazes de lidar com novas doengas ¢ permitindo uma produgao
mais independente.

Para ser capaz de dominar as novas plataformas tecnologicas de
producdo vacinas, como a do mRNA, cuja aplicagdo se estende a diversos virus,
¢ necessario direcionar investimentos para pesquisas cientificas e tecnoldgicas.
Também ¢ fundamental diversificar nosso complexo industrial da saude,
construindo laboratorios modernos capazes de enfrentar crises de saude publica
e prevenir o ressurgimento de doengas que ja foram erradicadas ou controladas.

O PL n° 4467, de 2021, ganha ainda mais relevancia quando a
organizacao da sociedade civil, Oxfam Brasil, revela que o Pais importa cerca
de 90% da matéria-prima necessaria para a fabricacdo de suas vacinas com
tecnologia nacional como realizado durante a pandemia. O Brasil ndo pode
depender de investimentos em vacinas apenas em momentos de crise e estar
dependente de tecnologia externa. O Projeto tem o grande mérito de criar um
mecanismo de investimentos continuos e perenes, desde que bem administrado,
para a pesquisa e desenvolvimento na area de imunobiologicos.

No que tange a técnica legislativa, sugerimos uma emenda de
redacdo para renumerar o paragrafo inserido no art. 11 da Lei n°® 11.540, de
2007, para § 7°, de forma a se adequar aos ditames da Lei Complementar n° 95,
de 1998, que veda o aproveitamento do nimero de dispositivo revogado.

III-VOTO

Diante do exposto, o voto ¢ pela aprovaciao do Projeto de Lei n°
4467, de 2021, com a seguinte emenda de redacao:

SF/24404.54449-25
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EMENDA DE REDACAON°® -CCT

Renumere-se 0 § 5°doart. 11, da Lein® 11.540, de 12 de novembro
de 2007, para § 7°, nos termos do art. 2° do Projeto de Lei n® 4467, de 2011.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

SF/24404.54449-25
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI
N° 4467, DE 2021

Dispbe sobre a destinacdo de recursos a programas, projetos e pesquisas de
imunobioldgicos, com vistas a fomentar a autonomia brasileira na produc¢ao de vacinas.

AUTORIA: Senador Alessandro Vieira (CIDADANIA/SE)

Pagina da matéria

Pagina 1 de 4 Avulso do PL 4467/2021.
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Alessandro Vieira

PROJETO DE LEI N° , DE 2021

(Do Sr. ALESSANDRO VIEIRA)

Dispde sobre a
destinagdo de recursos a
programas, projetos e
pesquisas de
imunobiolégicos, com vistas
a fomentar a autonomia
brasileira na produgdo de
vacinas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece medidas de incentivo a pesquisa, desenvolvimento e inovagao no
setor de saude, de forma a fomentar a autonomia brasileira na producao de vacinas.

Art. 2° O art. 11 da Lei n°® 11.540, de 12 de novembro de 2007, passa a vigorar acrescido do
seguinte paragrafo:

§ 5° A aplicagdo dos recursos referidos no caput deste artigo contemplara o apoio a
programas, projetos e pesquisas de imunobioldgicos, bem como a criagao de banco de dados
bioldgicos para o desenvolvimento e producdo de vacinas.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos sessenta dias da data de sua publicacao
oficial.

JUSTIFICAGAO

A pandemia deixou evidente a importancia de se promover o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico na area de vacinas. Fundagdes e institutos publicos nacionais, como
a Fiocruz e o Butantan, desempenharam um papel chave no combate a pandemia no Brasil,

SF/21166.66610-19
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Alessandro Vieira

atuando como contrapartes de parceiros internacionais e produzindo internamente boa parte
das vacinas utilizadas no Programa Nacional de Imunizagdes — PNI do Ministério da Saude.

Em que pese a importancia dessas instituigdes no enfrentamento da pandemia, os
ultimos meses deixaram evidente a dependéncia do Pais da importacdo de tecnologias e
insumos chaves para a produgao de vacinas. E isso ndo se restringe ao imunizante contra o
coronavirus. O fato de a maioria dos fornecedores de vacinas no Brasil serem laboratérios
publicos nao significa que o Pais seja, de fato, “autbnomo” na producdo desses
imunobioldgicos, uma vez que, para grande parte dos imunizantes, os laboratérios nacionais
realizam apenas as etapas finais de formulacao, envase, rotulagem e acondicionamento. A
participacao brasileira no desenvolvimento das tecnologias utilizadas para a fabricagdo de
imunizantes ainda deixa bastante a desejar.

E necessario, portanto, avangarmos na agenda de pesquisa, desenvolvimento e
inovagao no setor de vacinas. Um importante avango nesse sentido foi a promulgagao da Lei
Complementar n® 177, de 2021, que protege o Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (FNDCT) contra contingenciamentos para pagamento do servigo da divida.
Trata-se do principal fundo de financiamento a inovacao e ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do Pais.

O projeto que ora apresentamos visa a garantir que os recursos do FNDCT sejam
direcionados a programas, projetos e pesquisa de imunobiolégicos no Brasil, bem como a
criacao de banco de dados bioldgicos utilizados no desenvolvimento e produc¢ao de vacinas.
Esses recursos, a nosso ver, serdo fundamentais para estimular a maior participacao
brasileira no desenvolvimento de tecnologias aplicadas na produg¢do de imunizantes.

Estamos seguros de que esse pequeno ajuste legislativo implicara um incentivo
significativo para a produgéo e desenvolvimento de insumos tao necessarios para a saude
publica.

E o que se coloca & deliberagéo desta Casa.
Sala das Sessoes,

Senador Alessandro Vieira (CIDADANIA/SE)

SF/21166.66610-19
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LEGISLACAO CITADA

- Lei Complementar n° 177 de 12/01/2021 - LCP-177-2021-01-12 - 177/21

https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei.complementar:2021;177

- Lei n°® 11.540, de 12 de Novembro de 2007 - LEI-11540-2007-11-12 - 11540/07

https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:2007;11540

-artl1
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