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ATA DA 322 REUNIAO, EXTRAORDINARIA, DA COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E
INFORMATICA DA 12 SESSAO LEGISLATIVA ORDINARIA DA 572 LEGISLATURA, REALIZADA EM 29 DE
NOVEMBRO DE 2023, QUARTA-FEIRA, NO SENADO FEDERAL, ANEXO I, ALA SENADOR ALEXANDRE
COSTA, PLENARIO N° 7.

As onze horas e dezessete minutos do dia vinte e nove de novembro de dois mil e vinte e trés, no Anexo
I, Ala Senador Alexandre Costa, Plendrio n° 7, sob a Presidéncia do Senador Astronauta Marcos Pontes,
relne-se a Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Informatica com a presenca dos Senadores
Rodrigo Cunha, Efraim Filho, Izalci Lucas, Alan Rick, Vanderlan Cardoso, Jussara Lima, Beto Faro, Teresa
Leitao, Sérgio Petecao, Augusta Brito, Rogério Carvalho, Flavio Bolsonaro, Damares Alves, Fabiano
Contarato, Paulo Paim, Flavio Arns, Zenaide Maia, Eliziane Gama, Angelo Coronel, Wilder Morais,
Professora Dorinha Seabra e Soraya Thronicke. Deixam de comparecer os Senadores Confucio Moura,
Chico Rodrigues, Carlos Portinho e Marcos Rogério. Deixam de comparecer os Senadores Carlos Viana,
Fernando Dueire, Daniela Ribeiro, Dr. Hiran, conforme os REQ 679, 675, 685 e 687/2023-CDir,
respectivamente. Havendo nimero regimental, declara-se aberta a reuniao. A Presidéncia comunica o
recebimento do Oficio n° 028, de 2023, da Camara Municipal de Vereadores de Sul Brasil, no Estado de
Santa Catarina, e do expediente da Camara Municipal de Vereadores de Charrua, no Estado do Rio
Grande do Sul, que encaminham, respectivamente, cépia da Mogao n° 3, de 2023, e da Mocao n° 2, de
2023, nas quais apelam a Camara dos Deputados e ao Senado Federal que se posicionem
contrariamente a Arguicdao de Descumprimento de Preceito Fundamental n° 442, cujo tema central é a
descriminalizacao do aborto nas doze primeiras semanas gestacionais, que tramita no Supremo
Tribunal Federal. Os expedientes serdo encaminhados ao Arquivo, tendo em vista que o tema em
referéncia nao é de competéncia da CCT. Passa-se a Audiéncia Publica Interativa, atendendo ao
Requerimento n° 25, de 2023-CCT, de autoria Senador Astronauta Marcos Pontes (PL/SP), com a
finalidade de debater, analisar e ampliar a discussao da capacidade de desenvolver vacinas eficazes e
seguras no Brasil, com a participacao de Marcia Cristina Bernardes Barbosa, Secretaria de Politicas e
Programas Estratégicos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI); Ana Paula Fernandes,
Coordenadora do Centro de Tecnologia em Vacinas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG),
representante de Ricardo Gazzinelli; Irene da Silva Soares, Chefe do Departamento de Analises Clinicas
e Toxicolégicas da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo (USP); Gustavo
Mendes Lima Santos, Diretor de Assuntos Regulatérios, Controle de Qualidade e Estudos Clinicos da
Fundacao Butantan; e Luis Alberto Breda Mascarenhas, Diretor Executivo de Pesquisa, Desenvolvimento
e Inovacdo do Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia (Senai/Cimatec). Nada mais havendo a
tratar, encerra-se a reuniao as treze horas e dez minutos. Apds aprovacao, a presente Ata serd assinada
pelo Senhor Presidente e publicada no Diario do Senado Federal.

Senador Astronauta Marcos Pontes
Presidente Eventual da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Informatica

Esta reuniao esta disponivel em dudio e video no link abaixo:
https://www12.senado.leg.br/multimidia/evento/118650
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O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Fala da
Presidéncia.) - Bom dia a todos! Declaro aberta a 322 Reuniao da Comissao de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Informatica do Senado Federal da 12 Sessao Legislativa Ordinaria da 572 Legislatura.

A Presidéncia comunica o recebimento do Oficio n° 028, de 2023, da Camara Municipal de
Vereadores de Sul Brasil, no Estado de Santa Catarina, e do expediente da Camara Municipal de
Vereadores de Charrua, no Estado do Rio Grande do Sul, que encaminham, respectivamente, cépia da
Mocgao ne 3, de 2023, e da Mocao n° 2, de 2023, nas quais apelam a Camara dos Deputados e ao Senado
Federal que se posicionem contrariamente a Arguicao de Descumprimento de Preceito Fundamental
n° 442, cujo tema central é a descriminalizacao do aborto nas 12 primeiras semanas gestacionais, que
tramita no Supremo Tribunal Federal.

Os expedientes serdo encaminhados ao Arquivo, tendo em vista que o tema em referéncia nao é
de competéncia desta Comissao.

A presente reuniao se destina a realizacdo de audiéncia publica com o objetivo de debater,
analisar e ampliar a discussao da capacidade de desenvolver vacinas eficazes e seguras no Brasil, em
cumprimento ao Requerimento n° 25, de 2023, da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, da minha autoria.

O publico interessado em participar desta audiéncia publica poderd enviar perguntas ou
comentarios pelo Portal do Senado, no endereco www.senado.leg.br/ecidadania, ou ligar para o
telefone 0800 0612211.

Encontram-se presentes no plenario da Comissao:

- Doutora Marcia Cristina Bernardes Barbosa, Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI). Eu convido a Secretdria para compor a mesa
comigo.

- Doutora Ana Paula Fernandes, Coordenadora do Centro de Tecnologia em Vacinas da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), representante do Doutor Ricardo Gazzinelli. Por favor,
Doutora, obrigado por ter vindo.

- a Doutora Irene da Silva Soares, Chefe do Departamento de Andlises Clinicas e Toxicolégicas da
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo (USP). Por favor, Doutora. Obrigado.

Encontram-se também presentes por meio do sistema de videoconferéncia:

- Gustavo Mendes Lima Santos, Diretor de Assuntos Regulatérios, Controle de Qualidade e
Estudos Clinicos da Fundag¢ao Butantan. Obrigado.

- 0 Doutor Luis Alberto Breda Mascarenhas, Diretor Executivo de Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacdo do Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia do Senai Cimatec. Obrigado também pela
presenca.

Ja vejo ali o Breda, o Gustavo Ia. Muito bom vé-los novamente.

Eu também gostaria de agradecer a presenca de todos que nos acompanham aqui
presencialmente e também através da TV Senado e pelas redes do Senado Federal.

Esta audiéncia publica tem uma importancia muito grande no seguinte sentido. Deixe-me contar
uma histéria aqui para que vocés entendam a preocupacao com isso.

Nés tivemos, durante a pandemia, a necessidade premente de desenvolver vacinas no Brasil. Eu
confesso que, sendo engenheiro aeronautico, — ali esta o Dr. Marcelo Morales, que era entao Secretario
de Pesquisa e Formacdo do Ministério de Ciéncia e Tecnologia, que é médico e conhece muito bem o
setor —, cerca de um més antes do inicio da pandemia, foi no dia 10 de fevereiro, nds juntamos a
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chamada Rede Virus (MCTI), composta de pesquisadores especialistas em viroses emergentes em todo
0 pais.

Isso foi gracas ao trabalho do Marcelo, que, na época, falou assim: "Olha, Ministro, esta
acontecendo um problema |a na China e, provavelmente, isso vai se ampliar. E importante ja preparar
0 pais do ponto de vista de ciéncia e tecnologia. Se chegar aqui, 0 que é que a gente vai fazer? A gente
precisa desses especialistas". Eu falei: "Otimo. Vamos marcar a reuniao".

Marquei a reunido, 1a na sala dos conselhos, e, no dia 10 de fevereiro, fizemos a primeira reuniao.
No dia 11 de marco, dia do meu aniversario, foi declarada a pandemia pela OMS, ou seja, um més depois,
exatamente.

Eu lembro que, durante aquela reuniao, eu falei para os pesquisadores que estavam Ia: "Gente, eu
nao entendo dessa area, mas vocés sao os especialistas e eu sou o Ministro aqui, entdo, eu gostaria que
vocés fizessem um plano de trabalho, uma estratégia que nés utilizdssemos aqui no Ministério. Vocés
dizem e eu assino embaixo".

Com isso, foi desenvolvido um plano composto de a¢des emergenciais e acdes estratégicas. Nas
acoes emergenciais, nds tinhamos ali algumas caixinhas, como eu costumo falar.

A primeira caixinha era com relacdo a questdo de busca de medicamentos de reposicdo. Foi feito
um trabalho pelo CNpem, junto com INCTs, de busca com andlise, primeiro, com inteligéncia artificial,
para verificacao do encaixe das proteinas. Vocés sabem muito mais do que eu sobre isso.

Eles chegaram a cinco possiveis medicamentos. De 2 mil que eles analisaram, chegaram a cinco
medicamentos. Dos cinco, fizeram testes in vitro, com células de macaco e células de seres humanos, e
uma delas foi escolhida, por ter 94% de eficacia na reducao da carga viral.

Ai precisava-se fazer os testes clinicos. Entdo, seguiram-se os testes clinicos, coordenados pela
Dra. Patricia Rocco, da Universidade Federal do Rio de Janeiro, uma cientista extremamente renomada,
com centenas de artigos publicados internacionalmente, que ja orientou também mais de uma centena
de mestres, doutores, ou seja, realmente uma cientista que nos da muito orgulho no Brasil. Ela
coordenou os testes clinicos que foram feitos com nitazoxanida, com cerca de 400 pacientes
voluntarios.

Chegou-se a conclusao de que, realmente, esse medicamento reduz a carga viral, e foi publicado
o artigo internacionalmente. Depois, seqguiram artigos publicados, com novas pesquisas, feitas na
Argentina, com os mesmos resultados; depois, na Europa - onde eles chamam a nitazoxanida de NT-
300 -, com resultados semelhantes; e agora, recentemente, o FDA americano também chegou a mesma
conclusdo e colocou I3, entdo, essa medicacao como um antiviral eficiente para esses casos.

Eu gostaria de ressaltar que isso comecou com o Brasil, com pesquisadores nacionais. Por isso, é
importante a gente ressaltar a capacidade dos nossos pesquisadores.

Entdo, a Rede Virus fez essa parte de medicamentos de reposicdo e busca do desenvolvimento
de medicamentos nacionais também, novos medicamentos.

Nessa parte emergencial, eu ndo vou lembrar o nome especifico das sub-redes ali, mas uma que
trabalha com aguas residuais, para busca de possiveis indicios de que, naquela regiao que é atendida
por aquele sistema, existe a possibilidade do desenvolvimento de aumento de casos, e isso serve nao
sé para aquela pandemia. O bom da Rede Virus é que ela ficou fixa. Entao, continua esse trabalho no
Brasil inteiro. Também o pessoal que busca animais como morcegos e aves migratoérias, a passagem de
humanos para animais e de animais para humanos, de certas doencas, o que também é muito
importante.
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E, na area de acdes estratégicas de longo prazo, entrou a Corona-Omica justamente para a analise
de atividade gendmica, a parte de sequenciamento genético do virus, o que foi feito bastante no Brasil
todo, e também a questao de laboratérios de campanha para testes, também uma rede das ciéncias
sociais e humanas para a humanidade, para acompanhar os efeitos da pandemia, tanto sociais como
econdmicos, também um grupo de pesquisadores para analise de sequelas da prépria doenca, e a
questdo de laboratérios, um grupo todo na infraestrutura... N6s aumentamos 18 laboratérios de nivel
de Biosseguranca 3, que era 0 necessario para a covid, de um total de 30 para os quais nés tinhamos um
planejamento, e um laboratério de Biosseguranca 4, que eu imagino que agora ja esta com o0s recursos.
Isso vai ter continuidade, porque vai ser o Unico de Biosseguranca 4 para poder tratar com virus de alta
letalidade, alta transmissibilidade, o que o Brasil ndo tinha. Na verdade, nenhum da América Latina
tinha, e agora o Brasil vai ter o primeiro da América Latina e o Unico do planeta conectado com um
acelerador de particulas, o que sempre me da muito orgulho quando a gente fala I8 do CNpem e do
Sirius. Entao, os cientistas vao ter a capacidade nao s6 de trabalhar com virus de alta letalidade sem
colocar os cientistas em risco e sem vazar para fora o problema, mas também de ver o virus em acao.
Ou seja, isto é muito importante, vai acelerar muito o tempo para o desenvolvimento de vacinas e
remédios.

Eu contei essa histdria toda para chegar nas vacinas, porque também parte da estratégia deles...
Eles chegaram para mim e falaram: "Ministro, a gente tem que desenvolver vacinas no Brasil". Eu falei:
"Bom, essa parte a gente pode ticar. O Brasil € um grande desenvolvedor de vacinas". Eu tinha essa
impressao, eu confesso que eu tinha. Eu acho que grande parte dos que estao nos assistindo no Brasil,
se bobear, até tem essa impressao hoje em dia. "N6s somos um grande desenvolvedor de vacinas ja ha
muito tempo, essa parte nao precisa". Eles falaram para mim: "Nao, a gente nunca desenvolveu
nenhuma". "Como ndo?" "Ndo, a gente nao desenvolve vacinas; nés fabricamos vacinas com tecnologia
de outros paises." Eu perguntei: "Mas a gente ndo tem capacidade de fazer?". "Temos, a parte de ciéncia
a gente tem. O problema é transformar esse conhecimento no produto. E, para transformar isso, a gente
precisa de toda uma estrutura, que nao é simples de se fazer, precisa ter producdo de pequenos lotes
de insumos, precisa ter os testes pré-clinicos com animais, precisa ter acompanhamento do regulatério
com a Anvisa, precisa ter a participacao das empresas." Eu disse: "Se é dificil, se ninguém fez, vamos
fazer esse negocio”. E é uma das coisas de que eu tenho muito orgulho, de poder ter trabalhado com a
Universidade Federal de Minas Gerais, com o BH-TEC, com o Centro de Vacinas... A gente pegou um
centro que ja estava desenvolvendo trabalhos nisso, para nao comecar do zero, e a partir dai, entdo, nés
temos o Centro de Tecnologia em Vacinas, que a Dra. Ana Paula esta aqui representando e que me da
muito orgulho, e tem muitas novidades de 1a que eu vou deixar para ela falar.

Mas essa histdria toda que eu contei é para ressaltar aimportancia de a gente ter isso. Ter vacinas
desenvolvidas no Brasil significa a soberania do pais, significa a possibilidade de o nosso pais ajudar
outros paises do Hemisfério Sul do planeta que precisem de ajuda.

E o Brasil precisa ocupar o seu lugar de lideranca e poder ajudar esses paises, porque, quando
acontece uma pandemia - a gente viu —, os paises que tém a capacidade de fazer vdo cuidar deles
primeiro, e depois do resto; e ai falta vacina, as pessoas morrem... E a gente pode fazer isso no Brasil, a
gente pode ajudar 0s nossos paises e 0s outros paises com tecnologia nacional.

Entao, esse é 0 nosso tema aqui de hoje, depois dessa longa explanacdo. Eu prometo que vou
ficar quieto depois disso, vou deixar os nossos convidados falarem.
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Eu quero ja comecar agradecendo também aqueles que ja mandaram as suas perguntas aqui pelo
e-Cidadania - daqui a pouco, eu vou ler as perguntas e 0s comentarios —: o Sidney Pessoa, de Minas
Gerais; o Davi Manoel, de Goids; o Ricardo Achilles, do Rio de Janeiro; a Aline Beatriz, do Rio Grande do
Sul; o Jhefferson Oliveira, de Goias; o Francisco Jean, do Ceard; e o Carlos Eduardo, da Bahia. Depois a
gente vai ler aqui.

Como que nds vamos funcionar? Nés temos cinco expositores. A sequéncia de exposicdo vai ser
a sequéncia que esta aqui, revezando presencial e remoto. Entao, a primeira a apresentar vai ser a Dra.
Marcia Cristina, depois o Dr. Gustavo Mendes, depois a Dra. Ana Paula, depois a Dra. Irene e depois o Dr.
Luis Alberto, nessa sequéncia.

Cada expositor vai ter dez minutos para fazer a sua exposicao. Para aqueles que estao aqui, é facil
de ver, porque vai ter no relégio o tempo correndo, e também, quando faltar um minuto, vai tocar uma
campainha como esta daqui...

(Soa a campainha.)

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - ... que
nao sou eu que toco, ele toca automaticamente; e, faltando 15 segundos, vai entrar uma voz feminina
convincente que vai falar que faltam 15 segundos. Para quem esta no remoto, nao vai ter os relégios,
mas vai ter a voz convincente entrando nos 15 segundos, mas eu peco para que controlem o tempo
com um celular ou alguma coisa para ndao extrapolar muito o tempo. O tempo é feito como uma
referéncia, mas, logicamente, se estiver no final de uma ideia, termine a ideia toda, para a gente nao
cortar as ideias. Depois de todas as exposicoes, eu vou ler as perguntas enviadas, vou passar as
perguntas para 0s N0ssOs expositores e vou passar para as consideragoes finais e para as respostas as
perguntas na Ultima parte. Esta 0.k.?

Entao, vamos, sem mais esperas.

Eu passo, entao, a palavra, por dez minutos, a Dra. Marcia Cristina Bernardes Barbosa, Secretaria
de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI).

Dra. Marcia, a senhora tem os dez minutos.

Obrigado.

A SRA. MARCIA CRISTINA BERNARDES BARBOSA (Para expor.) - Bem, bom dia a todos e todas.

Comec¢o mandando uma saudacao especial da nossa Ministra Luciana Santos, que manda
saudacdo a todos os presentes, e aproveito para saudar o Senador Pontes e, na pessoa dele, os demais
participantes da mesa, de forma presencial ou remota; mas, com muito carinho, sinto muito, tenho que
dar uma saudacao especial ao Marcelo Morales, meu colega de Academia Brasileira de Ciéncias.

Eu sou uma fisica tedrica que aconteceu de estar na Secretaria de Politicas e Programas
Estratégicos, que tem essa constituicao aqui, que tem n temas, ou seja, uma complexidade todos os
dias; e estd 13, entre os diversos temas, o tema de saude.

Entdo, quando eu vou pensar em qualquer problema como cientista, eu come¢o com a pergunta:
qual é o problema? Depois: qual é a solucao? E, para resolver qual é a soluc¢ao, eu pergunto: o que os
outros ja fizeram sobre isso? Se é coisa boa, eu pego; se é coisa que nao esta boa, eu removo. E o que é
que a gente esta fazendo dentro dessa perspectiva na secretaria?

Entao, qual é o problema? Nés temos um problema maior que a questdao de vacinas, nés temos
um problema de desindustrializacdo no Brasil, particularmente no setor de saude. O Brasil, no passado,
produzia aspirina e ndao produz mais. A gente teve, durante a pandemia, um choque de realidade,
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porque a gente nao tinha produc¢do nao era sé de vacinas, era de insumos basicos, faltava mascara,
faltava a producao mais basica. Isso é um problema.

E eu comecei a pensar: bem, agora vou ver, quando eu vou fazer essa producao em escala
farmacéutica, como é que o mundo faz, porque eu vou la olhar o mundo, como é que ele se estrutura
para fazer essa produgao farmacéutica? E, no mundo, a gente tem trés etapas. A gente tem a academia,
que produz ideias, deixe-me dar um exemplo: este ano, o Prémio Nobel de Fisiologia foi pelo
desenvolvimento do mRNA, uma pesquisa basica. A Katalin Kariko, contra tudo e todos, essa mulher é
absolutamente corajosa, foi I trabalhar com a coisa que todo mundo dizia que nao iria dar certo, e deu
certo — tem que ser mulher para fazer isso, ela foi e trabalhou. Mas isso € uma pesquisa basica. Ai uma
empresa pequena, a BioNTech, ndo uma empresa grande, foi la e identificou: eu posso pegar esse mRNA
e transformar numa vacina. Fez a otimizacdo do processo e os primeiros ensaios clinicos e entregou de
mao beijada para a Pfizer, o que todo mundo termina chamando de vacina da Pfizer, ninguém chama
vacina da Katalin, ninguém chama vacina da BioNTech, chamam de vacina da Pfizer, que pegou o
processo pronto para embalar.

Qual é o0 nosso problema no Brasil? O problema no Brasil é que a gente tem academia, mas a
gente nao tem um setor intermedidrio que pegue essas ideias e, utilizando iniciativas, seja privada ou
seja algum tipo de organizagao, possa otimizar para entregar no setor da big pharma. Hoje em dia, se
eu jogar dinheiro na big pharma, brota genérico, e, ca entre nés, genérico é 6timo, mas é copia e cola,
é aquele tema de casa em que vou no Wikipedia, copio e colo; ele nao é desenvolvimento novo. Entdo
a gente tem o desafio, que foi imposto na pandemia, desenvolvemos algumas vacinas que chamo de
copia e cola, na emergéncia, pela Fiocruz e pelo Butantan, mas agora a gente precisa desenvolver coisa
nova, ou seja, pegar conceito novo, passar pela otimizacao e entregar pronto para embalar nas big
pharmas.

O que as pessoas tém feito? Eu chamo pessoas... Nos ja tivemos até... Posso ser bem rapida,
porque é o que nos foi entregue. Eu fui olhar o que essa secretaria fez quando o Marcelo Morales estava
na secretaria. A gente fez todo esse processo das encomendas. Encomenda é quando eu chamo as
pessoas que tém capacidade para produzir, que eu conheco, e entrego nessa tarefa para fazer. Ndo é
edital, ndo é aberto para quem quiser concorrer, mas eu busco as pessoas que tém essa capacitacao e
chamo empresas com subvencao econémica. Entdo, isso esta andando, ndo vai ser jogado fora por esta
gestao, porque o que é bom, boleto bom a gente paga, boleto do ex que é bom, deixou o cargo, deixou
a casa, a gente continua pagando. Entao, nao é de se jogar fora o boleto do ex, nao querendo dizer que
o Marcelo é meu ex, nao é. Nao vamos ficar falados nesse nivel. (Risos.)

Foi montada, pensando nisso dos insumos farmacéuticos, uma rede, mas sé foi montada a rede,
ainda nao estamos com isso otimizado, mas vamos ter uma novidadezinha no ultimo eslaide sobre isso.
A que a gente estd dando continuidade? A gente deu continuidade a certos projetos, que ja estao
otimizados e com mais recursos nesse antiviral, ou seja, a gente nao sé pegou e deixou andando o carro
ladeira abaixo, mas a gente esta otimizando com recursos.

A gente esta otimizando, com recursos, editais que estavam na praga, mas que estavam ainda
com recurso limitado de resisténcia antimicrobiana, que nés estamos jogando neste momento,
duplicando o orcamento, porque isso € muito importante. Gente, vocés nao tém nocao do risco que é
essa questao antimicrobiana e doencas raras. Vocés pensam que € para uma minoria? Doenca rara é um
instrumento muito importante de a gente aprender a como lidar com certas questdes.
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Entdo, novidades que noés ja lancamos. Nao é promessa para depois de amanha, é coisa que a
gente ja langou.

A primeira coisa que a gente ja lancou e eu me dei conta, em margo deste ano, quando eu entrei,
é que nds temos uma gripe avidria no nosso calcanhar. E, se vocés pensam... Eu nem como galinha, eu
SOu vegana; entao, eu nao deveria nem estar preocupada com esse assunto, mas eu me preocupo. Por
qué? Primeiro, as pessoas tém que se alimentar, é uma parte econdémica fundamental do Brasil; e a
segunda razao é que pode passar para a gente.

Esse edital aponta para estas trés coisas: nds estamos monitorando, a Rede Virus ja monitora
mesmo sem ganhar um tostao, mas agora vai ganhar financiamento — nés estamos monitorando —; nés
vamos desenvolver a vacina para um possivel pulo para a gente; e medicamento para a questao aviaria,
que é uma questao econémica fundamental no Brasil. Isso a gente fez por edital, porque eu quero
prospectar uma coisa mais ampla do que a Rede Virus, que é a Rede Virus voltada para animal. Entdo,
estamos ai. Nao é muito grande o financiamento. Aceitamos doa¢des do Senado para ampliar, qualquer
dinheiro esta bom.

Além disso, ndés apontamos para duas questdes que vao gerar a criacao de medicamentos. A
primeira é fazer o monitoramento da saiide mental do brasileiro. Todo mundo diz que voltamos piores
da pandemia, mas ndo temos dados sobre isso. Entdo, nds estamos com um edital que vai fazer uma
analise da salide mental do brasileiro, ja apontando para tratamento e talvez ampliacao de medicacao.
Tem essa questao.

A proxima é sindrome de Down. "Mas sindrome de Down afeta tdo pouca gente." Sindrome de
Down é fundamental para uma parcela da populacao, mas, mais do que isso, as pessoas que sofrem
sindrome de Down tém estagios precoces de doencas cardiacas, tém mais autismo. E aqui, como eu
estou vendo uma certa faixa etdria ndo vou dizer elevada, gente jovem ha muito tempo, sindrome de
Down é grupo para estudo de deméncia. E ndés vamos rastrear, nao s6 acompanhar essa populacao, mas
entender 0 que, na genética dessa populacao, leva a esses problemas e, com isso, resolver esses
problemas. De novo, estou com um pires. Temos um edital pequeno. Se tiver mais dinheiro, estamos
acrescentando nesses Novos projetos.

E 0 que é que estd para lancar nesse novo FNDCT? A gente cumpriu tudo o que foi lancado no
final do ano passado. Pagamos esses boletos do ex, mas, mais do que isso, estamos lancando este més
um edital da Finep para insumos farmacéuticos e para criar, vamos dizer assim, esse meio ambiente
para criar o que a gente chama dessas empresas intermedidrias, como a BioNTech, que vao sair pelo
pais prospectando molécula nova e, a partir disso, deixar pronto para embalar para a big pharma,
porque, se eu s6 jogar dinheiro na big pharma, brota genérico. E assim: jogou, brota genérico. Entéo, eu
tenho...

(Soa a campainha.)

A SRA. MARCIA CRISTINA BERNARDES BARBOSA - Se eu quero cultivar arroz, eu vou ter que
plantar isso.

E, com isso, obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito
obrigado, Secretaria Marcia Cristina Bernardes Barbosa, Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos
do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao. Parabéns pelo tempo. Parece coisa defisico isso. (Risos.)

Alids, para os fisicos, uma boa noticia, uma 6tima noticia de ontem aqui no Senado. Nés
aprovamos, la no Plenario, a participacao do Brasil — agora ratificada pelo Congresso — no CERN
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(Organizacdo Europeia para a Pesquisa Nuclear). Para aqueles que nao o conhecem, depois a Secretdria
pode até explicar um pouco sobre isso, que é parte do trabalho dela, mas tem uma aplicagao gigantesca
em muitas areas — quando a gente pensa sé em fisica, parece que é so fisica tedrica —, as aplicacdes sao
gigantescas de fisica de particulas. E agora o Brasil pode, oficialmente, como membro associado, fazer
troca de pesquisadores, estudantes de pés-graduacdo, também utilizar das pesquisas do CERN aqui no
Brasil. E essa parceria vai ter uma utilizag¢ao direta também com o CNpem, 1a em Campinas. Também as
nossas empresas podem exportar, vender produtos para as manutencdes e aumento do CERN, o que
também é muito importante para as nossas empresas de alta tecnologia, startups inclusive. E essas
startups... O pessoal que tem ddvidas de se o Brasil é capaz ou nao de fazer isso, ndés construimos, com
tecnologia nacional, 86% do Sirius. Entdo, acho que nao precisa nem falar nada. E, para quem tiver
duvida, dé um pulinho |4 em Campinas para conhecer o Sirius, eu tenho certeza de que vocé vai ter
muito orgulho da ciéncia e da industria brasileira.

Em outro ponto importante sobre medicamentos também, eu queria ressaltar aqui a participacao
da Unesp (Universidade Estadual Paulista), 18 em Botucatu, com o Cevap, com o Dr. Rui Seabra e o
Sebastido, 14 no desenvolvimento de medicamentos, com o centro ja funcionando - isso é muito
importante -, e a importancia de se incentivar as nossas startups, o que também é extremamente
importante.

Outro ponto a ressaltar aqui é a questao de resisténcia antimicrobiana, e muita gente nao fala
sobre isso, mas, se realmente - vocés podem falar muito melhor do que eu sobre isso — acontecer de
uma superbactéria, vamos dizer assim, surgir, ela pode ser pior do que qualquer pandemia, porque a
gente estd com resisténcias, nds ndao temos o desenvolvimento de antibiéticos na velocidade e na
quantidade que nés deveriamos ter.

E, sobre doencas raras, quando a gente fala raro, parece ser pouca gente, mas sao 13 milhdes de
pessoas no Brasil. Ontem nds tivemos um evento...

O Senador lIzalci Lucas esta aqui conosco também. Eu me lembro do meu tempo de Ministro, em
gue ele era a minha referéncia aqui, o tempo todo falando com o Senador Izalci sobre tecnologia, sobre
necessidade. E bom, porque hoje nés conseguimos ja duplicar a nossa capacidade aqui no Senado. E
isto é importante: 100% de crescimento da bancada cientifica aqui.

A gripe avidria é outro ponto extremamente importante, e nés estamos tratando desse problema.
Desde o comeco do ano, eu comecei a falar disso aqui no Brasil, o problema estava na Argentina, e a
gente ja estd com esse problema espalhado, tem que ser realmente cuidado.

Sobre dinheiro e também sobre financiamento e orcamento, nés estamos ali com a PEC 31, a PEC
da ciéncia, que aumenta - eu propus essa PEC e conto com a ajuda de todos os Senadores - o
investimento em pesquisa e desenvolvimento no Brasil, no setor publico, no privado, no terceiro setor,
a soma de tudo. Alias, é feito o calculo com o Manual de Frascati, o ministério trabalha com isso para a
gente passar do 1,14% atual em relacdao ao PIB para pelo menos 2,5% em dez anos, no tempo, para que
o Brasil entre proximo dos paises da OCDE, que sao, em média, 2,71%.

E é possivel fazer isso com politicas publicas que incentivem o investimento das empresas
principalmente, para que a gente tenha um balanco de 75% do setor privado e 25% do setor publico,
como acontece, aproximadamente, com a Coreia do Sul e outros paises desenvolvidos.

Bom, Senador lzalci, antes de continuar aqui, se o senhor quiser...

O SR. IZALCI LUCAS (Bloco Parlamentar Democracia/PSDB - DF. Fora do microfone.) — Pode
continuar.
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O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Pode
continuar? Entdo, vamos 3!

Eu passo, entdo, a palavra, para a exposicdo de dez minutos, ao Dr. Gustavo Mendes Lima Santos,
Diretor de Assuntos Regulatérios, Controle de Qualidade e Estudos Clinicos da Fundag¢do Butantan.

Dr. Gustavo, vocé tem a palavra por dez minutos.

Peco para controlar o tempo por la.

O SR. GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS (Para expor. Por videoconferéncia) — Esta certo.
Obrigado.

Bom dia. Bom dia, Senador Pontes.

Eu queria agradecer a oportunidade de estar aqui, queria agradecer também aos meus colegas
que estao aqui, a Marcia Barbosa, a Ana Paula Fernandes, a Profa. Irene e ao Luis Breda.

Eu quero dizer que é uma honra estar aqui para poder falar um pouco sobre inovagao. Eu sou um
entusiasta do tema. Eu sou farmacéutico, ja trabalhei em industria farmacéutica. Tenho uma longa
experiéncia como regulador na Anvisa e, agora, mais recentemente, estou no Butantan, que é uma
instituicao que tem muito a acrescentar nesse tema de inovacao, de desenvolvimento, porque aqui é
uma instituicdo que faz a pesquisa basica, mas também tem a oportunidade, por ter um parque
industrial bem estabelecido, de levar da bancada para o leito. A gente usa esse termo em inglés: from
bed to bench. E, aqui no Butantan, a gente tem um pouco dessa oportunidade. Entdo, é uma honra estar
aqui.

Eu queria ja comecar a minha apresentacao convidando todos para virem conhecer as instalagoes
do Butantan para quem nao conhece ainda. Eu sei que tem varios colegas aqui que ja vieram. A gente
esta falando de vacina e, recentemente, a gente teve a inauguracao do Museu da Vacina, que é um
museu superinterativo, tem até um cinema 4D, mostrando, simulando os processos de atuacao da
vacina. Entao, fica o convite para que venham aqui nos visitar e conhecer um pouco das instalagcdes.

Eu preparei uma apresentacao muito rapida para mostrar para vocés um pouco sobre os projetos
que estao acontecendo aqui no Butantan e de que forma isso pode contribuir para essas questoes que
estdo hoje sendo discutidas, de inovacdo, de desenvolvimento e tudo isso que faz parte desse escopo.

Deixem-me s6 confirmar se vocés estdao vendo a minha tela. S6 um minuto.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Sim,
estamos vendo aqui.

O SR. GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS (Por videoconferéncia.) - Estdo vendo? Entao, esta bom.

Bom, o Butantan eu acho que é um exemplo interessante para se discutir sobre, porque o
Butantan é uma instituicao que é composta tanto pelo instituto, que foi fundado em 1901 - entdo, sao
122 anos de histéria —, como pela Fundacdo Butantan. A Fundacdo Butantan, que foi criada em 1989,
tem a funcdo de prover os insumos, prover a estrutura necessdria para que se possa fazer a pesquisa
aqui no Brasil.

Esse modelo de instituto e fundacdo ajuda muito no avanco, no desenvolvimento das pesquisas
e da fabricacdo que a gente faz aqui no Brasil. Sdo 3,7 mil colaboradores no Butantan hoje, com um core
business de pesquisa, desenvolvimento e producao e também a parte de cultura e educacao. Hoje o
foco do Butantan é a producao de soro e vacinas.

Nas vacinas, nés temos esse portfélio aqui de sete vacinas principais que sdo utilizadas, sendo
que, dessas sete, trés sao produtos de transferéncia de tecnologia. As outras sao vacinas que vieram ou
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de processos de desenvolvimento ou de parcerias que aconteceram para a fabricagao e para a etapa
final de desenvolvimento. E o Butantan também tem o foco em soros: soros antitoxina e antiveneno.

O caso especifico da vacina da gripe é um caso interessante para a gente pensar. Isso comecou
por um processo de transferéncia de tecnologia da Sanofi 1a atras, mais ou menos 20 anos atras, e ¢ uma
vacina que é muito desafiadora, porque todo ano a OMS indica quais sao as cepas, ou seja, quais sao as
variantes da vacina que vao ser utilizadas para a préxima campanha. E, se a gente nao tivesse a estrutura
que a gente tem hoje, em que 100% das vacinas sao produzidas aqui no Butantan e fornecidas
anualmente - sao 90 milhdes de doses fabricadas —, a gente nao teria essa autonomia de fabricar e
garantir o acesso a essa vacina, que é dada todo ano, com essa velocidade que a gente precisa para o
enfrentamento dessa doenca.

A vacina que a gente tem é a vacina trivalente, mas a gente estd em desenvolvimento também
da vacina quadrivalente, que esta na Fase lll, desenvolvimento total aqui, ja que a gente desenvolveu a
plataforma. Hoje a vacina da gripe, da influenza, ¢ uma vacina fabricada com a plataforma em ovos, uma
plataforma que foi trazida por meio da transferéncia de tecnologia hoje e que serve para o
desenvolvimento, inclusive, de outras vacinas. Entao, a gente tem a quadrivalente na Fase Ill e a gente
tem duas vacinas pandémicas, que também estdao em fase de desenvolvimento total aqui no Brasil. A
gente tem a H7N1 e a H5NX: a H7N1 esta em Fase | e a H5NX esta em pré-clinicos.

Foi mencionado sobre a gripe aviaria, e o foco dessas vacinas é justamente este: sao vacinas
pandémicas em que a gente desenvolve a plataforma e, assim que observamos uma situacdo de surto,
podemos rapidamente passar dessa plataforma para uma vacina utilizavel. Entdo, desenvolver esse tipo
de tecnologia aqui é algo que faz muito sentido, principalmente com os aprendizados da pandemia.

Para que a gente possa fazer o que a gente faz hoje aqui no Butantan, a gente tem uma estrutura
de pesquisa e desenvolvimento com 150 pesquisadores, mais de 275 artigos publicados, 140 projetos
de pesquisa e varias linhas que envolvem tanto a virologia, a biotecnologia, a vacinologia, etc.

Essa aqui é uma foto do centro industrial. Quando vocés vierem aqui, a gente pode passar por
esses prédios e adentra-los. E bem interessante ver como funciona esse processo produtivo numa
quantidade tdo grande de doses a serem fabricadas. Se vocés observarem, nesse centro industrial que
tem no Butantan, a tecnologia para a fabricacao de vacina nao é sé focada na tecnologia baseada em
ovos; a gente tem também a tecnologia aqui do Butantan de plataformas de eucariotos e procariotos,
0 que também traz uma diversidade de possibilidades de vacina que poderiam ser incorporadas aqui;
e também a gente tem uma - eu sei que o foco aqui é vacina - fabrica de anticorpos monoclonais. A
gente sabe que os anticorpos monoclonais sao produtos que revolucionaram o tratamento em varios
aspectos de vdrias doencas e que representam uma possibilidade de reducdo de custo, ja que sao
produtos muito caros.

A gente desenvolve também, aqui no Butantan, a etapa clinica, o que a gente chama de
desenvolvimento clinico. Sdo mais de 40 estudos que foram conduzidos no Butantan, metade deles nos
ultimos seis anos, o que mostra que esse desenvolvimento da capacidade cientifica, que foi destacado
pelo Senador Pontes, com todo o incentivo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, foi um aprendizado
que foi crescendo ao longo dos ultimos anos. O Brasil se tornou capaz de responder as questdes de
biotecnologia mais recentemente, diferentemente do que aconteceu com os genéricos, que foi um
tempo mais atras.

E, aqui no Butantan, a gente faz tanto a Fase | quanto a Fase IV, em todas as regides do Brasil. Hoje
a gente tem, em desenvolvimento, estudos de diferentes vacinas: dengue, chicungunha, influenza e
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covid. Sao 57 mil participantes de estudo atualmente recrutados, com mais de 60 centros de pesquisa
em todo o Brasil. E a gente inclui aqui a importancia de descentralizar a pesquisa. Em casos de doencas
como dengue e chicungunha, a gente precisou abrir centros em regides endémicas, muitas vezes
regioes que estao fora desse centro do Sudeste, e isso € um desafio e também mostra a importancia de
descentralizar e capacitar em diferentes regides do Brasil.

A gente tem um sistema de qualidade também, que é bem estruturado, em conformidade com
0s requisitos tanto da OMS, do ICH e da Anvisa. Os ensaios e os estudos que sao conduzidos aqui
cumprem com boas praticas clinicas e boas praticas laboratoriais.

Nos tipos de acordo que hoje estdao presentes — e hoje a gente vé a volta das parcerias de
desenvolvimento produtivo como uma possibilidade -, o Butantan ja esteve envolvido nos diferentes
tipos, tanto aliancas estratégicas, quanto as PDPs e Etecs. E algo em que a gente vé a importancia que
tem no aspecto de trazer novas possibilidades, nao pensando s6 que a gente recebe a tecnologia
pronta, mas que a gente desenvolve a capacidade de estabelecer uma plataforma, aqui no Brasil, que
permita adaptagao e inovagao em varios aspectos.

Dos projetos hoje que a gente tem em desenvolvimento, a gente tem da vacina influenza
tetravalente, que estd na Fase lll; da vacina da dengue, que concluiu a validagao do processo de
producdo do IFA e que estd em Fase lll também - a expectativa é ser submetida aqui em 2025; e a da
chicungunha, que teve, recentemente, os resultados anunciados. Foi uma parceria do Instituto
Butantan com a Valneva muito bem-sucedida. N6s desenvolvemos a vacina em paralelo, aqui no Brasil,
com independéncia de fabricacdo, trazendo o banco viral e permitindo também a possibilidade de
fabricar essa vacina para a nossa populacao, sem depender de aspectos essenciais.

Mas a gente tem, em desenvolvimento também, a vacina da raiva, vacinas recombinantes,
pandémicas, a dTpa acelular, que é também uma parceria com a GSK, e pertussis. Desenvolvemos um
adjuvante proprio para a vacina, o que é algo que também depende ainda de alguns testes, mas pode
ser muito interessante como uma alternativa a necessidade de comprar adjuvantes de empresas
especificas, ter a possibilidade de autonomia aqui no Brasil.

Esse é sé um artigo que eu queria mostrar para quem tiver interesse de entender um pouco como
é que foi essa transferéncia da vacina influenza do Butantan para a Sanofi - foi algo bem interessante -
na plataforma de ovos. Durou dez anos essa transferéncia, o que foi bastante desafiador para a época.
A gente esta falando ai de 1999 a 2011.

Nessa minha apresentacdo, ndao vou entrar nesses detalhes, mas a gente sabe que, para se
considerar uma transferéncia ou o desenvolvimento de uma vacina, é preciso sempre focar nos
aspectos regulatérios. O Senador Pontes destacou a importancia de envolver esses atores, como a
Anvisa, como os sistemas éticos, como os financiadores, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, porque,
ao final, vacina é vista sempre como uma alternativa para imunizacdo no ambito publico, e ter esses
atores envolvidos e cumprir com esses requisitos é fundamental, pois envolve uma série de aspectos de
boas praticas e tal.

E, para fechar a apresentacdo, mais um pouco de detalhes sobre esses projetos. A CoronaVac foi
um desenvolvimento que aconteceu nessa parceria da Sinovac com o Butantan, o que trouxe para a
gente a possibilidade de concluir estudos e realizar estudos de Fase lll, que envolveu mais de 13 mil
voluntarios, e fazer estudo clinico é uma forma de desenvolver a ciéncia no Brasil.
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E agora a gente tem a ButanVac, que foi... O licenciamento aconteceu do Mount Sinai para o
Butantan, e agora esta na Fase lll, que envolverd 4 mil voluntérios, mas essa é uma vacina que consegue
uma autonomia, desde o IFA, em todo o seu processo de producao.

A chicungunha, como eu ja mencionei, foi essa parceria da Valneva com o Butantan, e a dengue
foi um licenciamento do Butantan de cepas do NIAID. Entdo, a vacina da dengue é um exemplo de
vacina de desenvolvimento completo no Brasil. E, inclusive, a gente estd com acordo para licenciar
internacionalmente para Merck. Entdo, é um exemplo interessante de mostrar que é possivel também
tecnologias que nés desenvolvemos aqui no Brasil serem licenciadas para empresas internacionais,
como a MSD nesse caso, que tem interesse nessa vacina.

Bom, para fechar, esses 22 anos do Butantan nos ensinam que tudo isso é possivel porque a gente
trabalha todos juntos a servico da vida. E é isso que faz a diferenca aqui no campo da ciéncia e da
tecnologia em que a gente vive.

Muito obrigado pela oportunidade.

Eu fico a disposicao.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Obrigado,
Dr. Gustavo Mendes Lima Santos, Diretor de Assuntos Regulatérios, Controle de Qualidade e Estudos
Clinicos da Fundacao Butantan. Parabéns pela apresentacdo. Fico muito orgulhoso, sendo do Estado de
Sao Paulo também, de ver isso ai.

Eu ja fui visitar. Preciso voltar 13, porque quando eu fui, eu era crianca ainda. Fui com a escola.

O SR. GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS (Por videoconferéncia.) — Esta bem, mas estd bem
diferente.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Com
certeza. (Risos.)

Na sequéncia, eu passo a palavra a Dra. Ana Paula Fernandes, Coordenadora do Centro de
Tecnologia em Vacinas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), por dez minutos.

A SRA. ANA PAULA FERNANDES (Para expor.) - Boa tarde ja, nao é?

Boa tarde a todos. E uma honra participar desta audiéncia.

Quero cumprimentar o Senador Marcos Pontes, quero cumprimentar também meus colegas e
meu colega também Marcelo Morales.

Esta iniciativa € muito importante por trazer para esse espaco a discussao das dificuldades, mas
também do potencial e da competéncia que a ciéncia brasileira tem para o desenvolvimento de vacinas.

Bom, eu vou compartilhar hoje algumas novidades, alguns avancos no desenvolvimento da
vacina SpiN-TEC MCTI/UFMG, uma vacina desenvolvida totalmente por pesquisadores brasileiros e que
vem buscando enfrentar o desafio de fazer todo um percurso, de criar esse percurso para que outras
vacinas possam ser desenvolvidas da mesma forma no Brasil.

Desenvolver vacinas no Brasil, acho que ja foi colocado aqui pela minha querida Marcia
brilhantemente e pelo Senador também, enfrenta um gargalo que é costumeiramente chamado de
"vale da morte". A gente divide em quatro etapas o desenvolvimento das vacinas. O Brasil tem muita
competéncia, bate recordes em publicacdes cientificas e patentes na pesquisa basica e na geracdo do
que a gente chama de prova de conceito, de que as vacinas podem funcionar. A gente tem muita
experiéncia, o préprio Gustavo ja mencionou, em realizar testes clinicos e temos dois grandes players
na area da producdo industrial, principalmente Butantan e Bio-Manguinhos, e também um programa
maravilhoso de distribuicao e de vacinacao da nossa populacao.
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Mas, como ja foi mencionado, os projetos de pesquisa, os potenciais candidatos vacinais ndo
encontram, na fase intermediaria do "vale da morte", a infraestrutura necessdria e a competéncia
necessaria para preparar o que a gente chama de IFA e adjuvante em pequenos lotes - por incrivel que
parega, conseguimos produzir grandes quantidades — que possam ser usados, entdo, nos testes clinicos.
Essa situacao gera uma distor¢ao, uma atrofia na producao de vacinas humanas, no ecossistema de
producdo de vacinas humanas no nosso pais. A gente tem 30 fabricas para vacinas veterinarias e s6 2
praticamente para humanos. Das 17 vacinas do nosso PNI, s6 quatro sao fabricadas totalmente no Brasil
e nao dependem de importacdo de IFA. Nenhuma usa uma tecnologia completamente nacional e isso
impacta na nossa balanca comercial. E as fabricas hoje ainda nao tém - nossas fabricas — a capacidade
de produzir vacinas em plataformas inovadoras como as vacinas de RNA.

E ai o CT Vacinas, que é formado por um grupo de pesquisadores, que, em 2005, criou a rede
Milénio para o desenvolvimento de vacinas. Ele nasceu no inicio dos anos 2000. O nosso case de sucesso
é o desenvolvimento da vacina Leish-Tec, que foi para o mercado para a leishmaniose visceral canina.
Depois, a gente alcancou varios marcos importantes, inclusive recordes em patentes para vacinas e
artigos de alta qualidade cientifica publicados, até que a gente chega a época da pandemia. E ai, como
ja mencionou aqui o nosso querido Senador, foi criada a Rede Virus, no Ministério de Ciéncia e
Tecnologia, e a gente passou a ingressar nesse esforco cientifico no pais. E, além de produzir teste de
diagnéstico, nés comecamos a trabalhar com varias plataformas vacinais para tentar produzir, além das
outras vacinas que a gente ja vinha desenvolvendo, a vacina para covid, a SpiN-TEC.

A SpiN-TEC foi planejada, foi desenhada para resistir as variantes, as mutacdes que ocorrem no
genoma do virus - isso foi comprovado em artigos cientificos. A gente trabalhou com animais que
foram modificados para mimetizar a infeccdo com o receptor humano que o virus usa para entrar nas
células. E a gente viu que independentemente das variantes, os camundongos permaneciam saudaveis
- essa linha verde ai em cima —, sem perda de peso, ndo morriam. E isso foi, entdo, extremamente
importante para a gente prosseguir e apostar nessa plataforma.

N&s caracterizamos completamente o IFA da vacina, desenvolvemos o préprio adjuvante com a
Funed. Em uma parceria com a Funed, a gente ja conseguiu escalonar a producdo e estamos prontos
para avancar para a producao do IFA da Fase lll, porque a gente ja consegue produzir isso em escala.
Entao, essas fotos aqui mostram o aspecto desse IFA, dessa proteina altamente purificada e com todas
as suas propriedades ja parametrizadas.

Nés comecamos em abril de 2020. Em outubro de 2022, nds conseguimos a aprova¢ao com todos
os dados dos testes pré-clinicos na Anvisa. Tenho que ressaltar aqui o importante papel da Anvisa, que
nos acolheu, nos abracou e foi muito importante. O Marcelo participou dessa histéria - ndao é, Marcelo?
-, em inumeras reunides, e nos ajudou demais a criar essa competéncia para a documentacao de
registro. Em novembro de 2022, nés iniciamos o teste clinico Fase |, que concluimos com muito sucesso,
e ja estamos no Estudo Clinico Fase Il.

O Estudo Clinico Fase | e Il a gente estd comparando com outras vacinas. Entdo, no Fase Clinico |,
a gente comparou a SpiN-TEC com a AstraZeneca. No Fase Il, estamos comparando com a Pfizer
bivalente, aumentando progressivamente o nimero de participantes no estudo. Entao, esta aqui o
inicio do ensaio clinico. O Marcelo esteve presente la conosco. Aqui é o primeiro voluntario sendo
vacinado.

Entre os dados mais importantes desse ensaio clinico, foi inclusive uma exigéncia posterior da
Anvisa que a gente demonstrasse que, mesmo para subvariantes da Omicron mais recentes, a vacina
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era capaz de induzir anticorpos neutralizantes. Ela ndo foi desenhada, especificamente, para esse
parametro. Nés desenhamos uma vacina pensando em resposta celular, mas ela, como dose reforco,
induz anticorpos neutralizantes mesmo contra as variantes mais recentes. Ela induz célula de meméria,
0 que também nos da a perspectiva de que essa va ser uma vacina que vai poder ser usada por longo
tempo e de que ndo va ser necessario fazer as mudancas que a gente tem observado para as outras
vacinas que ja estao no mercado.

O estudo de Fase Il ja esta todo delineado, planejado. Nés conseguimos aprovacao no edital Finep
para ensaios clinicos dos recursos necessarios para a conduc¢ao do ensaio com um nimero muito maior.
Serao necessarios 5 mil voluntarios. E conseguimos também, o que ainda é raro, até porque as empresas
do setor no Brasil estao acostumadas somente a ver o setor privado produzindo vacinas.. Mas a
Hipolabor, que é uma empresa mineira, que quer crescer nessa area de biotecnoldgicos, esta nos
apoiando e vai entrar com uma contrapartida. Estamos trabalhando em conjunto ja com as equipes la
e avanc¢ando. Mas nés ainda temos a grande preocupacao do "vale da morte".

Entao, um pouco aqui é para tentar compartilhar essa agrura que nds estamos vivenciando ainda
para o desenvolvimento da SpiN-Tec. Por qué? Porque, embora a Funed tenha nos ajudado na
otimizacdo, nés nao vamos conseguir aprovar a certificacao da planta da Funed para a producdo do IFA,
Fase Ill. Hoje a gente sabe que o prazo é muito exiguo. Entao, nés estamos trabalhando com um plano
B, inclusive a Hipolabor esta considerando apoiar a reforma de uma area, 14 préoximo a Belo Horizonte,
que possa rapidamente ser certificada, para que a gente nao tenha atraso.

Assim que a Anvisa aprovar - a gente tem fé de que a Anvisa vai aprovar o Fase Il -, que a gente
esteja com o IFA pronto, atendendo as exigéncias regulatérias de producao numa area certificada,
porque até entao, para Fases | e Il, isso nao era necessario, a gente mandou produzir em Nebraska. Para
o Fase lll, a gente poderia até produzir em Nebraska, mas a exigéncia do edital da Finep é que a gente
faca isso, embora a tecnologia seja toda nacional.

Infelizmente, Bio-Manguinhos e Butantan ndo podem parar a producao, em larga escala, de vérias
vacinas, para atender essa nossa demanda. Entao, a gente ainda esta batalhando para cruzar o "vale da
morte". Mas esta tudo planejado e estamos - 0s outros aspectos, nao é? — otimistas de que nés vamos
conseguir transpor, assim como conseguimos chegar até aqui. Realmente, € uma histéria de inovacao.
E, transpondo esse vale, a gente ja vem com outras vacinas na sequéncia.

Sobre a vacina da maldria, a minha querida Profa. Irene, colega, vai explicar para a gente como
esta sendo o desenvolvimento. Nessa parceria, nesse processo da SpiN-Tec, a gente se aproximou de
empresas como a Cristdlia, que tem nos ajudado também. Apresentamos para eles as outras vacinas,
eles se interessaram pela vacina da maldria e estamos ja num processo de buscar a transferéncia da
tecnologia e assinar essa parceria.

Leishmaniose visceral humana, a gente tem uma parceria, até entao, com a Fiocruz, mas é uma
vacina que também, em breve, entra em fase clinica, a gente acredita.

Para Doenca de Chagas, tem uma parceria ja firmada com a Fundacdo Romeu Cancado, que vai
nos ajudar a financiar os estudos para também chegar na fase clinica.

E temos também uma parceria com o Bio-Manguinhos, preparando os lotes-semente, para que,
se o Brasil precisar aumentar a produgao de vacina de monkeypox, a gente tenha isso completamente
dominado em parceria com o Bio-Manguinhos.

E, ainda nessa perspectiva de futuro, o nosso Senador comentou sobre a criacdo do Centro
Nacional de Vacinas. A obra esta de vento em popa. Ele é uma parceria do Governo do estado, do
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Governo Federal, da UFMG, contando com o financiamento através da Finep, e a gente espera que, em
2026, a gente nao tenha mais que passar por essa angustia e que a gente tenha a infraestrutura
necessdria para produzir os lotes-piloto de qualquer vacina em diferentes plataformas que o Brasil possa
precisar.

(Soa a campainha.)

A SRA. ANA PAULA FERNANDES - Bom, agradecendo, acho que... Eu ndo vou citar todos, mas a
gente tem uma equipe fantastica que estd sendo altamente qualificada. Nosso medo é perder essa
equipe de pos-docs, doutorandos, porque inclusive... E perder em termos, porque eles vao, mas depois
imagino que eles queiram voltar para fora do pais e se qualificar ainda mais, mas essa é uma
preocupacao.

Aos meus colegas Ricardo Gazzinelli, Helton Santiago, Flavio da Fonseca e Santuza, que sao
parceiros fantasticos — a gente veste a camisa junto e tem trabalhado muito —; as equipes da USP, que
também tém sido muito importantes, a USP de Ribeirao Preto e a USP em Sao Paulo; ao pessoal da The
George Washington University, que tem ajudado no delineamento dos ensaios clinicos; ao pessoal...

(Soa a campainha.)

A SRA. ANA PAULA FERNANDES - ... de ensaio clinico da Fiocruz também; a Cristélia; a Hipolabor;
a Funed; e a Anvisa, por todo o apoio e parceria, meu muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito
obrigado, Dra. Ana Paula Fernandes, Coordenadora do Centro de Tecnologia em Vacinas da
Universidade Federal de Minas Gerais.

Eu tenho que dar o meu depoimento aqui de que, realmente, eu sempre fiquei impressionado
com a capacidade desse pessoal e do sistema de desenvolver e transformar ideias em realidade.
Realmente, é muito bom.

Inclusive, ndo foi falado aqui, porque nao tem a ver com vacina diretamente, mas lembro aqueles
testes também que foram muitos, testes de covid que foram desenvolvidos la também.

Foi muito impressionante, muito bom. Parabéns.

A SRA. ANA PAULA FERNANDES - Se me permite...

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Sim, por
favor.

A SRA. ANA PAULA FERNANDES - Nés estamos com um teste muito bacana, ja esta mapeada a
demanda do Ministério da Saude, que é de uma doenca para a qual nao existe teste ainda, mas que
afeta significativamente a nossa populacdo, principalmente na Amazoénia, que é um teste em conjunto
para detectar a hepatite B e a hepatite D. Ainda néo existe para a D essa perspectiva de diagnostico. E
um teste rapido, simples e de facil execucdo.

Entdo, Senador, foi com todo esse estimulo que a gente recebeu da Rede Virus e do ministério,
que a gente esta conseguindo avancar para outras vacinas e outros testes de diagnostico.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) -
Realmente, parabéns. O Brasil precisa disso.

E, para aqueles que tém duvida da capacidade das universidades, visitem |4 para conhecer.
(Risos.)
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Eu gostaria, neste momento, de passar a palavra, por dez minutos, a Dra. Irene da Silva Soares,
Chefe do Departamento de Analises Clinicas e Toxicolégicas da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
da Universidade de Sao Paulo (USP).

Por favor.

A SRA. IRENE DA SILVA SOARES (Para expor.) - Boa tarde a todos e todas.

Eu queria agradecer pela oportunidade, em que o nosso ilustrissimo Senador Marcos Pontes esta
trazendo aqui a debate um tema tao relevante. Agradeco também ao Marcelo Morales, que me fez o
convite diretamente.

Cumprimento os membros da banca e os nossos colegas pesquisadores que estao por
videoconferéncia.

O tema que eu trago aqui € um tema de grande desafio, porque a gente estd falando do
desenvolvimento de uma vacina contra a malaria. A maldaria é causada por um parasito. Vocés viram ai
que a maioria das vacinas disponiveis hoje sao contra virus e bactérias, que sao organismos muito
simples. Entdo, a gente esta falando de um organismo altamente complexo. O que eu vou tentar relatar
aqui é exatamente essa dificuldade que a gente tem para desenvolver uma vacina efetiva.

Eu vou comecar com um breve histérico. Em geral, a gente fala a equipe no final da apresentacao,
mas eu faco questdo de destacar aqui, falar um pouco do histérico, de como esse grupo se juntou. Entdo,
eu e o Prof. Mauricio Rodrigues trabalhamos juntos durante mais de 20 anos com foco em
desenvolvimento de vacina contra a malaria, sob o estimulo dos pesquisadores Ruth e Victor
Nussenzweig, da Universidade de Nova York, que desenvolveram pesquisas, durante décadas, nos
Estados Unidos, e que deram grandes contribuicées para o desenvolvimento da vacina atual contra a
malaria que esta disponivel. Entdo, sob o estimulo deles, a gente resolveu trabalhar com o
desenvolvimento de uma vacina contra o Plasmodium vivax, baseada em uma proteina que é a base da
vacina atual contra o Plasmodium falciparum. Entdo, nds juntamos varias pessoas com diferentes
expertises, de diferentes instituicdes, inclusive parceiros do exterior.

A concepcdo dessa vacina é totalmente nacional. Entdo, o design, a escolha da proteina, tudo foi
desenvolvido por pesquisadores brasileiros. Isso é importante falar. E eu trago aqui também, neste
histérico, a importancia dos apoios financeiros que a gente tem recebido ao longo desses anos. Entao,
esse estudo comecou |4 atras, nos anos 2005, 2006, com o Instituto do Milénio de Desenvolvimento e
Tecnologia de Vacinas, coordenado pelo Prof. Ricardo Gazzinelli. Posteriormente, através dos INCTs,
fomos contemplados com o Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Vacinas, que ainda esta
vigente. Tive auxilio continuo do CNPq ao longo desses anos e também da Fapesp. Nos mais de 20 anos
em que eu estou desenvolvendo pesquisa na USP, sempre tive auxilio continuo da Fapesp. E, mais
recentemente, a gente conseguiu um da Finep, ja para financiar os testes clinicos de Fase I. Entao, neste
momento, a gente tem o financiamento para fazer os testes de Fase I.

Qual a importancia de desenvolver uma vacina contra a maldria? Eu mostro os nimeros, que sao
alarmantes, dados da Organizacao Mundial de Saude: sdo cerca de 200 milhdes de casos por ano, 200
mil mortes. A maioria dessas mortes é de criancas com menos de cinco anos de idade da regiao da
Africa, a maioria delas decorrente do Plasmodium falciparum. Esse mapa mostra as areas acometidas,
porque sdo regides tropicais e subtropicais do mundo.

Existem programas de eliminacao e erradicacao da maldria e eu diria que sao programas bastante
ousados, tanto da Organizacdao Mundial de Saude, que tem uma expectativa de erradicacao da malaria
até 2030 - esse programa foi lancado em 2016 —, como também do Ministério da Saude, que, com apoio
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da Opas, langcou também um programa de eliminacdo da maldria no Brasil. Esse programa é baseado no
uso de medidas que a gente chama de convencionais de controle da malaria, que sdo o combate ao
vetor, o mosquito do género Anopheles, o combate aos criadores desse mosquito, o diagnéstico
precoce e o tratamento adequado. Isso, de certa forma, tem mantido, até com uma tendéncia de queda,
0s numeros de maldria, mas, do nosso ponto de vista, isso ndo é suficiente para erradicar a maldria.
Entdo, hd um consenso na comunidade cientifica de que uma vacina contra a malaria é extremamente
prioridade.

Entao, existem duas vacinas contra a malaria recomendadas pela Organizacao Mundial de Saude:
uma delas produzida pela GlaxoSmithKline, que é a primeira vacina contra um parasita humano, que é
contra o Plasmodium falciparum; e, mais recentemente, a Universidade de Oxford produziu uma
segunda vacina, que, na verdade, é uma modificacao da vacina anterior. Mas o que eu quero destacar
aqui é que essas vacinas nao sao efetivas contra a maldria que predomina no Brasil, nas Américas e na
Asia, que é causada pelo Plasmodium vivax, que é justamente o foco dos nossos estudos. Entdo, é uma
vacina, de fato, inédita.

Aqui, os nimeros de Plasmodium vivax, e no Brasil ele representa 85%. Mostro ai as populagdes
mais atingidas: moradores de areas rurais, indigenas e de garimpo. Entao, essa é a nossa populagao-alvo
de vacinagao.

E aqui o estagio em que a gente se encontra. A Ana Paula colocou muito bem a questdo do "vale
da morte". Entao, a gente esta tentando, estamos exatamente nessa fase. Fizemos a parte de pesquisa
basica durante varios anos, a gente caracterizou uma proteina, € uma proteina produzida por tecnologia
do DNA recombinante, expressa em leveduras. Caracterizamos a resposta imune em modelos animais
de laboratério, prova de conceito. Producao de lotes-piloto é uma limitacao aqui no Brasil, ela teve que
ser feita em parceria com a Universidade de Nebraska. E, neste momento, a gente estd produzindo e
fazendo o escalonamento dessa formulacao.

Eu justifico: por que ndo o Butantan? Por que nao a Fiocruz? Obviamente, essa conversa houve
em varios momentos, mas, quando eu cheguei a esse estagio ai, foi em 2019 e, logo em seguida, veio a
pandemia. As conversas estavam avancadas, inclusive com o Dr. Dimas Covas, mas veio a pandemiae a
gente teve que fazer essa parceria com a Universidade de Nebraska para nao interromper os nossos
objetivos.

Fizemos alguns testes pré-clinicos, mas agora também em testes a partir da producao da proteina
GMP, precisamos fazer novos testes pré-clinicos e, possivelmente, em parceria com o Calixto. Ha o
preparo dos dossiés e esperamos... A perspectiva é de que, no segundo semestre de 2024, a gente possa
iniciar os testes clinicos de Fase I. Entdo, 0 nosso intuito é vencer, é superar esse "vale da morte" e
impedir que... O que acontece na maioria das vacinas em desenvolvimento no Brasil é que a pesquisa
fica represada na academia e isso, na maioria das vezes, ndo se torna um produto.

Aqui as dificuldades que a gente encontrou ao longo desse periodo: infraestrutura das
universidades publicas, a gente nao tem laboratérios certificados que possam produzir nem lotes-
piloto, muito menos escalonamento; a gente ndo tem certificacdo para produzir em boas praticas de
laboratério, o que é exigido pelas agéncias regulatérias; poucas instituicdes oferecem testes pré-clinicos
em animais como servico, como, por exemplo, o CIEnP, a estrutura do Calixto, em Santa Catarina, uma
das poucas; para grande parte, a maior parte dos testes pré-clinicos, nds tivemos que contratar servicos
no exterior para esses testes.
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Outra limitagdo é que apenas duas instituicdes sao produtoras de vacinas para uso humano,
como foi falado aqui. Temos dezenas de produtores de vacinas veterindrias, mas, quando se trata de
vacinas humanas, é aquilo que a Ana colocou, o Butantan e a Fiocruz ndo vao parar tudo que estdo
fazendo para produzir lotes-piloto para a gente. Entdo, isso tem sido uma limitagcdo muito grande.

Essa parte foi feita em parceria com a Universidade de Nebraska, mas eu quero deixar bem claro
aqui que foi feito por 14, mas com toda a tecnologia desenvolvida nos nossos laboratérios aqui, tudo
com base nos protocolos ja estabelecidos aqui.

A partir de 2022, nés formalizamos um acordo entre a USP e a UFMG para desenvolvimento final
dessa formulacao, adjuvantes e os testes clinicos de Fase I. Eu destaco ai o Dr. Ricardo Gazzinelli, a Ana
Paula, a Santuza - esta faltando o Helton Santiago ai, porque nao tinha foto dele -, o Flavio. Nao vou
falar o nome de todos, mas é uma equipe realmente fantastica. Tem sido uma experiéncia incrivel
trabalhar com essa equipe.

(Soa a campainha.)

A SRA. IRENE DA SILVA SOARES - A gente se reiine semanalmente ou a cada 15 dias, e assim as
coisas estao caminhando.

E importante destacar a formacdo de recursos humanos. Entdo, a gente tem desde alunos de
iniciacdo cientifica até pés-doutores sendo formados nessa drea, e a gente espera que futuramente eles
sejam absorvidos e deem continuidade a esse trabalho. Inclusive esse aluno, o inico homem que tem
ai, atualmente esta nos Estados Unidos, na Filadélfia, no laboratério da pesquisadora que ganhou o
Prémio Nobel. Ele estd aprendendo a fazer a formulacdo com o RNA mensageiro e futuramente a gente
pensa até em combinar essas vacinas...

(Soa a campainha.)

A SRA. IRENE DA SILVA SOARES - ... porque a eficcia que a gente tem ndo é de 100%. Entao,
trazer essa estratégia para ca, implantar aqui e ver se ela pode melhorar a eficacia da vacina baseada em
proteina recombinante é extremamente importante.

Muito obrigada.

Estou dentro do meu tempo ainda.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito
obrigado, Dra. Irene da Silva Soares, Chefe do Departamento de Analises Clinicas e Toxicoldgicas da
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sdo Paulo. Parabéns pelo trabalho! Realmente,
nessa questao, as vezes, eu falava assim: a gente ndo pode esperar que a Noruega va fazer vacina de
dengue ou de maldria, essas coisas. Entao, realmente parabéns!

Neste momento, entdo, eu passo a palavra ao Dr. Luis Alberto Breda Mascarenhas, Diretor-
Executivo de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo do Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia
(Senai Cimatec) de Salvador.

Luis Alberto, vocé tem a palavra por dez minutos.

O SR. LUIS ALBERTO BREDA MASCARENHAS (Para expor. Por videoconferéncia.) — Esta joia.

Obrigado, Exmo. Senador, ao qual eu saudo. E gostaria de estender a saudacdao a todos os
integrantes da mesa, aos Parlamentares e aos demais participantes desta audiéncia publica. Quero
saudar também, de forma especial, os colegas que tém contribuido de forma significativa para a ciéncia
e o desenvolvimento tecnolégico nessa area de vacinas. Estao ai o Dr. Gustavo Mendes, do Butantan; a



&L ::I B
* E8)

o Fegy WS

2 ERATIVA PR

SENADO FEDERAL

/5
%

Secretaria-Geral da Mesa

Ana Paula Fernandes, da UFMG; a Dra. Irene, que acabou de apresentar, pesquisadora e Lider deste
projeto na USP. E com grande satisfacdo que a gente participa desta audiéncia.

Eu vou compartilhar aqui a apresentagao com vocés e queria confirmar se vocés estao vendo. Vou
trocar um eslaide aqui rapidamente para garantir que esta funcionando adequadamente. Vocés
conseguem ver a movimentagao dos eslaides?

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Estad no
visual aqui. Obrigado.

O SR. LUIS ALBERTO BREDA MASCARENHAS (Por videoconferéncia.) - Perfeito, muito obrigado.

Entao, eu queria sé rapidamente contextualizar um pouco. Eu vou falar um pouco do Senai
Cimatec e sobre 0 nosso papel no contexto do ecossistema de inovag¢ao. O Senai Cimatec é a unidade
do Senai, a gente trabalha com desenvolvimento tecnolégico, com pesquisa em desenvolvimento
tecnoldgico, tentando conectar, na maioria dos projetos, com a inovacdo, ou seja, produto no final do
processo. Somos unidade da rede Institutos Senai de Inovacao; entao, temos um instituto voltado
exatamente a sistemas avangados de saude e isso tem contribuido, sobretudo, para o desenvolvimento
da prépria rede de inovacdo do Senai, que é muito conectada com o mercado.

Essa principal figura que a gente vé é o principal campus hoje do Senai Cimatec. O Senai Cimatec
é muito jovem, tem 21 anos dedicados a apoiar a inovacao na industria. E a gente aqui faz um recorte
da nossa atuacao com alguns nimeros principais, investimentos, os quatro prédios lancados, nestes 21
anos de operacao, uma atuacao abrangente em termos de areas de competéncia. Hoje sao 1,23 mil
pesquisadores, mais os pesquisadores na modalidade de bolsista, hoje ja passam de 1,5 mil pessoas
trabalhando pela ciéncia e desenvolvimento tecnoldgico para apoiar a nossa inddstria e 0 nosso pais.

Entao, nosso principal cliente é a industria...

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Luis...
Luis...

O SR. LUIS ALBERTO BREDA MASCARENHAS (Por videoconferéncia.) - ... e aqui a gente fala
especificamente das empresas de farmacos, empresas parceiras...

Oi. Desculpe.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - A
apresentacao esta parada no modo de edicao, bote no modo de apresentacao ai, porque eu acho que
melhora.

O SR. LUIS ALBERTO BREDA MASCARENHAS (Por videoconferéncia.) — Ele estda no modo de
apresentacao por algum problema. Eu vou seguir dessa forma. Se vocés virem o eslaide atualizado, acho
que funciona talvez melhor. Vocés conseguem ver a mudanca de eslaide?

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Sim,
agora sim. Tem que mudar do lado ai, esta joia.

O SR. LUIS ALBERTO BREDA MASCARENHAS (Por videoconferéncia.) - Pronto.

Sé para voltar, essa imagem de que eu falei mostra uma imagem aérea do Senai Cimatec. Nao é
preciso a gente voltar para trazer os dados, mas s6 para a gente ver.

Aqui a gente fala, Senador, das principais formas de atuacao do Cimatec. Entdo, o foco principal
é o atendimento a industria. A gente faz muito projeto com parcerias tecnolégicas para a gente nao
precisar reinventar a roda, atuamos também em parceria com muitos érgaos publicos, parceirizamos
com universidades no Brasil, fora do Brasil, conectamos com os principais instrumentos de fomento
disponiveis, como é o caso do préprio projeto, com investimentos via MCTl e CNPq, e atuamos também
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em parceria com diversos institutos de pesquisa. Entao, para que a gente consiga avancar, fazendo essa
conexdo com o que a Dra. Marcia Cristina falou, de fato ha um grande gap no Brasil e a gente tenta fazer
essa ponte entre um processo de desenvolvimento mais académico e a atuagdo industrial.

Falando um pouco do mercado pré-pandemia e pés-pandemia, a gente vé um grande avango de
algumas empresas. Entao, o mercado que era muito dominado por grandes empresas, como Pfizer,
Merck, GSK e Sanofi... A Pfizer, por exemplo, era a oitava empresa farmacéutica. Com a oportunidade -
vamos olhar dessa forma -, com a pandemia, ela teve um grande avanco e estd hoje entre as trés
maiores empresas globais. Também, com a oportunidade, pequenas empresas, com um
desenvolvimento mais académico, mais conectado, fizeram essa ponte. A gente vé empresas que se
tornaram grandes e se tornaram essenciais nesse periodo, como a Moderna e a BioNTech, como ja foi
falado, como ja foi bem descrito.

Esse eslaide mostra exatamente os paises que acabaram liderando esse processo, as empresas
que estdo sediadas. Entdo, a gente vé o impacto disso no fornecimento de vacina de forma global.
Entao, a Pfizer, a Moderna e a Oxford... As principais vacinas e as outras que foram desenvolvidas, de
uma forma ou outra, também contribuiram mais localmente, mas também gerando impacto
significativo para os paises.

De uma forma geral, acho que um ponto importante que ja foi de certa forma apontado aqui é
que a gente tem, no Brasil, uma dificuldade para fazer pesquisa clinica nas Fases | e Il. Entao, o volume
de projetos de estudos clinicos | e Il é pequeno no Brasil. A gente acaba fazendo muito mais na Fase lll,
porque vem de um desenvolvimento que ja foi feito |a fora, e a gente acaba fazendo o processo para
validar esse medicamento, esse farmaco aqui no Brasil.

E a gente vé pela prépria audiéncia publica de hoje o potencial que a gente tem no Brasil. Entao,
se a gente criar mecanismos para estimular que isso seja feito mais no Brasil, a gente vai ter um ganho
ainda superior. Foi falado que a gente tem uma capacidade académica fabulosa no pais. Se a gente se
conectar com os instrumentos certos, com as empresas também interessadas em produzir isso aqui, em
desenvolver e produzir, a gente pode ter um salto bastante significativo no nosso pais.

Essa é uma contribuicdo que a gente percebe muito nesse momento de pandemia, a dificuldade
que foi para a gente ter solucdes locais, as vezes solu¢des até simples, de produtos simples, e que a
gente nao teve solucao local ou teve que desenvolvé-las num ritmo completamente diferente.

Bem, aqui é sé para passar o cenario hoje do que tem em desenvolvimento em estudo clinico
para vacinas no mundo. Se a gente olhar essa camada de baixo é o que trata exatamente de projetos
na linha de repRNA, de replicon de RNA, que é o caso da vacina em desenvolvimento aqui com o Senai
Cimatec.

E, nesse quadro de baixo, a gente vé que quem esta participando desse codesenvolvimento sao
variantes ai, ndo sao exatamente a mesma vacina, como é o caso da Gennova na india, mas é
exatamente na tecnologia de replicon de RNA. E aqui, a gente comeca a falar de uma légica de que o
desenvolvimento é muito focado no desenvolvimento da plataforma, do que depois a gente pode fazer
com esse conhecimento ai adquirido.

O Marcelo Morales, a quem eu também gostaria de saudar e que participa desta audiéncia,
conhece bem essa légica. Ele atuou muito com a gente nessa concepcao. Aqui eu queria agradecer pela
participacdo dele e incentivo constante ao desenvolvimento do projeto.

Eu queria agora falar um pouco, novamente, de ecossistema de inovacdo. Entao, como a gente
pode contribuir para que a gente possa dar outros saltos? Primeiro, d4 para a gente fazer
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desenvolvimento de bancada - isso é no que o pais tem mais forca —; depois, avancar para pré-clinico.
Ainda no ambiente académico, a gente consegue fazer isso, mas, quando a gente precisa avangar para
a producao de lotes-piloto e para os proprios estudos clinicos, as barreiras sdo maiores. A gente precisa
aproximar o setor académico das empresas, para que a gente consiga fazer essa conexao mais forte e
atuar num volume maior com projetos ja de estudos clinicos Fases | e Il.

O Cimatec hoje esta conectado com a Embrapii e com a Fiocruz; fazemos parte da rede SisNANO,
do MCTI; fazemos parte também da Rede Virus, do MCTI; e da Rede Proifa, do MCTI. Isso precisa
robustecer todo esse ecossistema de inovacgao, para que a gente tenha cada vez mais capacidade de
sair de um TRL mais baixo, de um nivel de maturidade da tecnologia mais baixo para chegar até produto,
e nao simplesmente partir de TRLs muito altos, em que ja foi feito um desenvolvimento fora do Brasil, e
a gente simplesmente validar isso aqui para poder fazer a comercializacao sé que com uma empresa de
fora desenvolvendo isso e tendo toda a propriedade sobre isso. Entao, esse é apenas um ponto para a
gente pensar estrategicamente.

Com relagdo ao projeto, é importante a gente falar que a gente cumpriu ja toda Fase I. Entao,
rodamos o estudo clinico de Fase |, randomizamos a aplicacdo em 88 participantes — o target, o objetivo
era 90, e chegou-se a 88 —, apresentamos todo o relatério para a Anvisa e os resultados foram muito
bons em seguranca da vacina, indicagao de eficacia, mas, ainda, obviamente, inicial, e aprovamos o Fase
Il. Entao, a gente ja tem um estudo clinico aprovado de Fase Il, 0 que é muito bom, e a gente ja comeca
a conversar com as empresas para pensar no Fase lll, que é exatamente a fase de industrializacao.

Esse mapa mostra exatamente o desenvolvimento dessa tecnologia de replicon de RNA, os
estudos que estdao em andamento no mundo e no Brasil e o Senai Cimatec no codesenvolvimento com
a americana HDT.

Bem, s6 para ja encaminhar para o final, é superimportante a gente demonstrar o que houve de
ganho de competéncias nesse desenvolvimento. Entdo, a gente pode falar de vérios ganhos que a gente
tem aqui no Senai Cimatec: desenvolvimento de novos vetores para a producao de mRNA mensageiro;
aplicacao de novas técnicas de clonagem; conducdo das etapas de upstream, tanto no design dos
vetores como na clonagem; a producao do proprio mRNA mensageiro por transcricao in vitro;
purificacdo de mRNA; controle de qualidade; e assim vai.

A gente pode falar de um ganho extremamente importante também em areas como a conducao
de estudos clinicos. Isso foi muito importante para o Cimatec. A gente acompanhou todo o estudo, a
gente fez o processo conjuntamente com todo o nosso time de farmacéuticos e de médicos e com o
Prof. Dr. Badaré liderando esse processo. Entao, a gente capacitou todo o time, avangcou em todos os
ensaios imunoldgicos, nos titulos de anticorpos, nas andlises de imunidade celular por citometria de
fluxo.

Entao, assim, sei que o tempo esta chegando, mas o rodar o projeto teve um ganho que vai além
da prépria vacina para covid. Hoje a gente pode falar que o Cimatec, como um ator no cenario de CTI
do Brasil, tem competéncias inicialmente estabelecidas em que a gente precisa avancar, para apoiar as
empresas privadas, os laboratérios publicos oficiais - como o Butantan, que estad aqui, e a Fiocruz — a
desenvolverem produtos que estao alinhados com as estratégias definidas tanto pelo MCTI como pelo
Ministério da Saude. Ele tem muito contato com o Ministério da Saude, exatamente pensando em como
aplicar a vacina, integra-la ao nosso SUS. Como foi falado pelo Gustavo, é importante que essas vacinas
estejam na nossa lista de vacinas publicas.
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Bem, agradeco a atencdo de todos e novamente quero renovar a alegria de participar desta
reunido e, principalmente, de participar desta iniciativa altamente importante de o nosso pais
desenvolver ciéncia, desenvolver tecnologia para que a gente tenha produtos aplicados aqui na nossa
realidade brasileira.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Obrigado,
Dr. Luis Alberto Breda Mascarenhas, Diretor-Executivo de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao do
Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia (Senai Cimatec), Ia em Salvador. Alids, transmita ai um
abraco a todo o pessoal, ao Dr. Badaré e a equipe toda.

Bom, terminadas as apresentacdes, nds passamos agora, entdo, para a parte das perguntas e
consideracdes finais.

Eu tenho aqui comigo as perguntas recebidas através do Portal e-Cidadania. Os nossos
participantes aqui também ja tém as perguntas e aqueles que estao no remoto, o Dr. Gustavo, Dr. Luis
Alberto, nés transmitimos as perguntas através do chat para vocés. Entao, vocés que tém as perguntas
também no chat da videoconferéncia.

Eu vou ler as perguntas aqui inicialmente e, depois, eu vou retornar a palavra, vou devolver a
palavra para 0s nossos apresentadores, na mesma sequéncia que nés fizemos no inicio, trés minutos
para cada um, para considerac¢des finais e para responderem as perguntas que acharem convenientes
ou que forem mais alinhadas, vamos dizer assim, com o trabalho de cada um.

Entdo, vamos as perguntas aqui.

Primeiro, a pergunta do Sidney Pessoa, de Minas Gerais — & de Minas —: "Existe alguma
comprovacao de eficacia para as vacinas de covid existentes hoje?".

O Davi Manoel, de Goias: "Como lidar com negacionistas da capacidade brasileira de oferecer
segurancga nas vacinas?".

O Ricardo Achilles, do Rio de Janeiro: "Estamos capacitados em material e [...] conhecimento para
reiniciar a pesquisa e producao de vacinas seguras e eficazes no Brasil?".

A Aline Beatriz, do Rio Grande do Sul: "Quais sao os estudos que garantem a seguranca da vacina,
principalmente na correlacao com doencas preexistentes?".

O Jhefferson Oliveira, de Goias: "Além do Instituto Butantan, quais sdo os outros institutos
envolvidos na producao de vacinas no Brasil?".

O Francisco Jean, do Ceara. "Quais [sao] os fatores para comprovar a eficacia de uma vacina?".

O Carlos Eduardo, da Bahia: "Os critérios para validacao de eficacia e seguranca da vacina sao
pautados em quais protocolos de seguranca nacionais e internacionais?".

Entdao, nds vemos aqui, s6 para um comentario, antes de passar a palavra para 0s nossos
debatedores, que existe uma preocupacdo - a gente vé em vdrias das perguntas - com relacdo a eficacia
das vacinas e a seguranca das vacinas. E bom que nés temos aqui especialistas que conhecem a fundo
como funcionam as vacinas, o desenvolvimento e a aplicacdo.

Entao, vou devolver a palavra agora, comecando com a Dra. Marcia Cristina Bernardes Barbosa,
Secretdria de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao (MCTI),
por trés minutos, para comentdrios finais, consideracdes finais e para resposta de algumas das
perguntas que achar conveniente.

A SRA. MARCIA CRISTINA BERNARDES BARBOSA (Para expor.) - Deixe-me responder, primeiro,
genericamente, as perguntas do Sidney, da Aline, do Francisco e do Carlos, porque, no fundo, eles estao
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perguntando: "Eu devo confiar na ciéncia?". Essa é a pergunta chave: "Eu confio na autoridade da
ciéncia?". Eu tento responder a essa pergunta com a seguinte informacao: em 1800, a expectativa de
vida das pessoas era de 35 anos. Eu olho para essa sala e eu vejo um monte de cadaveres, nao querendo
falar sobre a faixa etaria das pessoas presentes. (Risos.) E hoje, em muitos paises, é mais de 80 anos.
Quem é que conseguiu essa transformagao? Essa transformacdo veio através do instrumento da
revolucgdo industrial, que pegou o conhecimento, espalhou e fez crescer.

Eu confio na autoridade do conhecimento, acima de tudo, por essa resposta. Obviamente, em
cada area do conhecimento, tem um protocolo que é seguido para ter esse sucesso fenomenal da
autoridade do conhecimento. Ninguém aqui vai conseguir explicar como funciona um celular, um GPS,
mas a gente confia porque ele funciona. Acima de tudo, é isso.

Devo dizer para o Davi e para o Ricardo, que perguntam: "Serd que a gente tem capacidade?".
Gente, temos, sim, capacidade; mas deixe-me devolver a pergunta para quem ainda esta nos ouvindo.
Eu quero ver essa capacidade se transformar em mais jovens fazendo Enem, fazendo vestibular e vindo
para as nossas universidades, para a gente ter uma maior escala, porque, infelizmente, o Brasil tem um
percentual de pessoas com curso superior menor do que o Chile, do que a Argentina - e ndo estou
falando de pais rico. Entdo, nés precisamos capacitar ainda mais pessoas, para poder fazer a escala do
que o Jhefferson nos pergunta. A gente, além do Butantan e da Fiocruz tem? Temos.

(Soa a campainha.)

A SRA. MARCIA CRISTINA BERNARDES BARBOSA - J4 temos outros instrumentos e outros locais
que estao crescendo, mas precisamos de muito mais, gente, de muito mais investimento, apoio e
sinergia para fazer essa transicao, que, tenho certeza, vamos conseguir, com essa uniao do Executivo,
do Legislativo, do Judiciario com a populacao. Essa parceria vai transformar o Brasil, vai industrializar,
vai colocar de pé o complexo industrial da salde, porque eu acredito, fundamentalmente, que, juntos
e juntas, podemos.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) -
Excelente.

Obrigado, Dra. Marcia Cristina Bernardes Barbosa, Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos
do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.

Eu acrescento aqui a necessidade que nés temos de popularizacao, promocao da ciéncia, para a
gente trazer mais jovens. Ndao adianta a gente ter o maior equipamento do planeta se a gente nao tiver
jovens interessados nas carreiras de ciéncia e tecnologia, em conhecerem como isso abre a mente, os
caminhos para tudo. A gente precisa, realmente, da participacao dos nossos jovens.

Alids, nés temos aqui no Senado, neste momento, para votacao, provavelmente hoje - &, hoje,
pautado —, recursos para o ensino médio, o que é muito importante. Eu tenho um projeto de lei, que eu
apresentei também, que trata justamente de bolsas para alunos do ensino médio, que é uma fase em
que a gente perde muitos alunos — perde no sentido de eles pararem de estudar. Eu sei disso, eu nasci
em periferia, eu sei como é que era a dificuldade de trabalhar e estudar ao mesmo tempo ali.

Se a gente conseguir bolsas para esses alunos que estdao em condicdes piores, vamos dizer assim,
e em risco social, eu tenho certeza de que a gente consegue aumentar esse contingente dos alunos que
terminam o ensino médio e vao para a universidade ou/e fazem um curso técnico, e isso é
extremamente importante. Eu entrei nessa luta aqui, € uma coisa que eu encampei aqui, porque eu
senti na pele. Eu acho que a gente pode ajudar milhdes de jovens no nosso pais.

A SRA. MARCIA CRISTINA BERNARDES BARBOSA (Para expor.) — Deixe-me sé provocar.
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Existe um projeto, na Academia Brasileira de Ciéncias, que se chama Ciéncia Gera
Desenvolvimento. Sdo filmetes de dois minutos, gente - quem é que nao tem dois minutos? -, que
mostram o que cientistas brasileiros conseguiram transformar em desenvolvimento. Provoco vocés.
Quem assisti-los vai querer ser cientista, ndo vai querer outras profissdes, vai querer entrar para a ciéncia
ou colaborar para a ciéncia. Entao, Ciéncia Gera Desenvolvimento, na Academia Brasileira de Ciéncias.
Fica a dica.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Estd ai a
recomendacdo para o pessoal dar uma pesquisada la no site da ABC.

Eu passo agora a palavra, para as suas consideracdes finais e respostas aos questionamentos, ao
Dr. Gustavo Mendes Lima Santos, Diretor de Assuntos Regulatérios, Controle de Qualidade e Estudos
Clinicos da Fundagao Butantan.

Gustavo, vocé tem trés minutos para as consideracoes e respostas as perguntas. (Pausa.)

O.k. Eu acho que a gente esta com um probleminha de conexao com o Dr. Gustavo. Eu o deixo
para o final, quando ele conseguir recuperar o sinal.

Eu passo, entao, a palavra agora, para as suas consideracdes finais e respostas as perguntas, para
a Dra. Ana Paula Fernandes, Coordenadora do Centro de Tecnologia em Vacinas da Universidade
Federal de Minas Gerais.

A SRA. ANA PAULA FERNANDES (Para expor.) - Bom, muito importantes as questdes que foram
levantadas pelo publico externo.

Eu acho que Marcia conseguiu, brilhantemente, responder, numa tacada sé, a maioria delas. Eu
acho que educacao e informacao sdo essenciais para reverter esse quadro. Realmente, ha um descrédito
nao s com a questdo das vacinas, mas com a ciéncia, e a desconexao que as pessoas tém da tecnologia
- o celular é uma tecnologia - e do tanto que foi necessario investigar e fazer pesquisa para se chegar a
ela. Entdo, acho que realmente os nossos jovens, a nossa populacdo precisa ser mais bem informada
sobre a importancia da ciéncia.

Essa geragao vive também a questao de que ela se beneficia de anos de um programa de vacinas
e de um desenvolvimento cientifico na biotecnologia, porque ela nem conhece algumas das doencas
que eram muito importantes na época dos meus pais. Por exemplo, minha mae conta que perdeu uma
irma recém-nascida, no berco, de difteria. Entao, a vacina veio contornar esse problema, e hoje as novas
geracdes nao o enfrentam. Como a doenca ndo existe mais, comeca-se a desacreditar que o
instrumento para o controle dela é a vacina. Entdo, acho que nés temos, como educadores, um papel
muito importante e precisamos multiplicar esse conhecimento, sem sombra de ddvida.

(Soa a campainha.)

A SRA. ANA PAULA FERNANDES - Quando uma vacina chega ao braco da populacao, ela foi
exaustivamente testada e questionada por inimeros profissionais de diferentes areas. Existe toda uma
regulamentacao que tem que ser seguida. Entao, quando uma vacina chega a ser usada é porque,
realmente, tem um impacto em controlar aquele processo infeccioso, em tratar mesmo, porque, hoje,
temos vacinas para tratar doencas, com perspectiva, e elas tém seguranca.

E claro que existem diferentes fases do desenvolvimento das vacinas, em que a gente vai
aumentando o nimero de pessoas que as recebem, e as evidéncias vao ficando cada vez mais robustas.
Entao, tem os ensaios de Fase IV...

(Soa a campainha.)
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A SRA. ANA PAULA FERNANDES - ... que comprovam em um grande nimero de pessoas. Mesmo
depois de a vacina estar no mercado, elas sdo continuamente avaliadas, por seguranca. E realmente
algo que - claro, podem acontecer alguns desvios -, mas que a gente tem que ter muita tranquilidade
de usar.

Gostaria de agradecer muito, porque este espaco € muito importante, Senador — é muito
importante.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito
obrigado, Dra. Ana Paula Fernandes, Coordenadora do Centro de Tecnologia em Vacinas da
Universidade Federal de Minas Gerais.

Eu quero acrescentar uma coisa. Enquanto ela falava das vacinas que a gente tomava la atras,
todas elas, tem até uma campanha do Rotary — se eu ndo me engano - contra a pdélio no mundo. Isso
tem um efeito muito grande. A gente precisa sempre levar em consideracdo isso.

Casos de problemas existentes por causa do uso de remédios ou vacinas, como efeitos
secundarios, sempre vao acontecer, faz parte. Agora, a questdo é o balanco entre salvar milhdes de vidas
e o tratamento disso. Entao, eu acho que é importante sempre levar em consideragao esse trabalho. Ele
precisa ser feito, e a gente precisa salvar as pessoas.

Todo mundo tem o seu direito de pensar, a gente defende, constantemente, aqui, a liberdade da
opiniao e do pensamento. A liberdade faz parte da democracia. Aqui a gente trabalha com o
contraditério o tempo todo, isso faz parte, e as pessoas tém a sua opiniao e as suas decisdes, mas eu
acho importante levar em conta a légica, sempre, dentro desse contexto.

Eu nao sei se o Gustavo ja esta online. Ainda nao? (Pausa.)

Entao, eu passo a palavra, agora, para as suas consideragdes finais e respostas as questodes, a Dra.
Irene da Silva Soares, Chefe do Departamento de Andlises Clinicas e Toxicoldgicas da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo (USP).

A SRA. IRENE DA SILVA SOARES (Para expor.) - Bem, agradeco as perguntas. Acho que a maioria
delas foi respondida durante as apresentacdes, que expuseram as diferentes etapas pelas quais um
produto em desenvolvimento passa até chegar a populagao.

Eu vejo que grande parte dessa inseguranca com relacdao as vacinas aconteceu com o
desenvolvimento das vacinas, quando as vacinas para covid chegaram ao Brasil. Muito se falava, na
midia, sobre a rapidez com que elas foram desenvolvidas.

Entao, eu acho que é bom ficar muito claro que nenhuma etapa foi pulada, todas as etapas foram
avaliadas, foram seguidas. A gente tem 6rgaos regulatérios importantes aqui no Brasil, a Anvisa; nos
Estados Unidos, o FDA; a Agéncia Europeia de Medicamentos. Entao, sao 6rgaos reguladores muito
sérios e que jamais iriam atropelar qualquer fase e colocar em risco a vida das pessoas com um produto
que nao tivesse total seguranca.

Entdo, acho que isto tem que ficar claro: o rigor cientifico esta presente em todas as etapas do
desenvolvimento de uma vacina. Eu acho que a prova mais importante — uma das perguntas aqui do
Sidney - sobre a comprovacdo da eficacia para as vacinas de covid existentes hoje é o controle da
pandemia. Entao, isso ai eu acho que é a principal prova de que as vacinas funcionam, além de ja terem
erradicado doencas, além de terem controlado diversas doencas virais e bacterianas no mundo.

(Soa a campainha.)

A SRA. IRENE DA SILVA SOARES - O Brasil tem um programa excelente de vacinacao, que é
respeitado no mundo inteiro. Entdo, eu acho que essa é a prova mais importante de que a gente
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conseguiu controlar a pandemia com o uso da vacinagao. Entao, eu acho, assim, que nao ha que ter
temor com relagao a isso.

As informagdes aqui tém uma questao com relagdo aos negacionistas. Eu acho que é com
informacao que a gente deve combater isso. Entdo, é evitar repassar essas coisas que a gente recebe
sem observar se tém fundamento, se nao tém. A gente tem que ter muito cuidado com essa questao
das fake news, nao é? Entao, eu acho importante — e os ministérios tém feito isso — informar a populagao,
manter a populacao informada da seguranca das vacinas...

(Soa a campainha.)

A SRA. IRENE DA SILVA SOARES - ... e esclarecer que é a forma mais eficiente de se controlar um
agente infeccioso.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Obrigado,
Dra. Irene da Silva Soares, Chefe do Departamento de Analises Clinicas e Toxicolégicas da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo. Obrigado.

Finalmente, entao, eu passo a palavra, para suas consideracdes finais e resposta a algumas das
perguntas que foram enviadas pelo chat, ao Dr. Luis Alberto Breda Mascarenhas, Diretor-Executivo de
Pesquisa, Desenvolvimento e Inova¢ao do Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia, o Senai
Cimatec, de Salvador.

Dr. Luis Alberto, por favor, com a palavra.

O SR. LUIS ALBERTO BREDA MASCARENHAS (Para expor. Por videoconferéncia.) - Esta joia.

Muito obrigado, Senador Marcos Pontes.

De fato, as perguntas foram basicamente respondidas de forma bem esclarecedora.

Tem um ponto que eu queria reforcar para o Davi, para o Ricardo, para o Francisco, para a Aline,
para o Jhefferson e para o Sidney, que é um ponto muito de otimismo. Vejam, a gente tem capacidade
de desenvolvimento no Brasil? Tem. As apresentacdes aqui mostram um extrato disso, numa area
especifica, que é desenvolvimento de vacinas. A gente tem uma capacidade de pesquisa muito boa no
Brasil. A gente tem uma producao de artigos que coloca o Brasil no patamar top mundial, 0 que é muito
importante.

De fato, ha um "vale da morte" que precisa ser trabalhado - essa conexdao com as empresas —, mas
a gente tem provado isto: que o Brasil tem também essa capacidade, com laboratérios publicos, com as
empresas privadas. O que a gente precisa é intensificar isso.

Entao, assim, a gente pode, sim. A gente tem competéncia. A gente tem uma Embraer, que é a
terceira maior fabricante do mundo - ja viu, ndo é? Mas a gente tem que se orgulhar disso, tem que ter
uma visdo otimista. A gente tem uma Petrobras que extrai 6leo de forma supereficiente, a 5 mil metros
de profundidade no mar. A gente tem diversas solu¢des no Brasil, solu¢des tecnoldgicas, empresas de
referéncia. Entdo, a gente tem capacidade de desenvolvimento, a gente tem capacidade de producao.
A gente precisa melhorar esse "vale da morte" com outros, com novos mecanismos para fortalecer isso.

Mas eu tenho uma visao muito otimista desse processo. Acredito muito no Brasil. Acredito nos
pesquisadores que estao aqui hoje representando a ciéncia do Brasil. Agora, é ébvio, a gente tem muito
o que melhorar. Vamos criar mais instrumentos, vamos criar outros mecanismos para que a gente
acelere ainda mais esse processo.

Muito obrigado.
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O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito
obrigado, Dr. Luis Alberto Breda Mascarenhas, Diretor Executivo de Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagao do Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia, do Senai-Cimatec.

E agora, recuperada a conexao, o Dr. Gustavo Mendes Lima Santos, Diretor de Assuntos
Regulatérios, Controle de Qualidade e Estudos Clinicos da Fundagdo Butantan, para suas consideracdes
finais e resposta as perguntas. (Pausa.)

Ele nao conseguiu entrar. Entdao me desculpem. Acho que ainda nao deu a conexao... (Pausa.)

O SR. LUIS ALBERTO BREDA MASCARENHAS (Por videoconferéncia.) - Chegou agora, Senador.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Ah,
chegou? Conseguiu? O.k. Entao vamos 4.

Precisa melhorar as conexdes também, essa parte é importante. (Risos.)

Mas, Gustavo, vocé tem a palavra para as consideracdes finais por trés minutos, e responder as
perguntas que achar convenientes.

Obrigado.

O SR. GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS (Para expor. Por videoconferéncia.) - Ol4, pessoal.

Desculpem-me, perdao. Eu tive que sair aqui e retornei agora. Perdao.

Bom, primeiro, eu queria me colocar mais uma vez a disposicao para que a gente possa fazer essa
interacdo com um pais e com uma politica mesmo de inovacao. Entao, eu acho que a gente ja teve
algumas conversas com a Fiocruz, ndo é? Eu vou ter a oportunidade, em breve, de visitar o CT Vacinas e
também a Fiocruz 1a em Minas. Ja conheco o trabalho do Senai-Cimatec. E acho que a gente tem que
unir esforcos para evitar que a gente faca desenvolvimentos que possam ser, que possam dividir a
estratégia. N6s temos que somar e aprender uns com os outros. Somos todas instituicées que buscam
a salide publica nacional. E acho que essa harmonia, este trabalho que a Comissdo esta fazendo de
juntar os diferentes atores e criar essa interacao, é muito positiva.

Por isso é que eu quero colocar a disposicao a estrutura, a experiéncia que o Butantan tem, tanto
no desenvolvimento das plataformas de desenvolvimento inicial quanto também nas plataformas que
ja estao nas fases finais. A gente esta a disposicdo para trocar essas experiéncias, para ajudar, ndo é? No
final, ciéncia é colaboracao, ciéncia é um trabalho coletivo, nao é um trabalho individual, e por isso é
que é muito bom.

Sobre a questao das perguntas, eu vejo que ainda tem muita... A gente tem grandes desafios para
comunicar a ciéncia da maneira com que as pessoas possam entender, e vacina, mais especificamente,
é algo que tem uma importancia fundamental e que deve ser explicado de uma maneira clara,
transparente, porque gera muita inseguranca.

A vacina, diferente de um medicamento que é utilizado na condicao de doenca, ja no tratamento,
é utilizada de forma preventiva, entdo a pessoa esta saudavel, é vacinada numa condicao saudavel.
Entao, sempre gera o questionamento: "Mas por que eu tenho que usar isso? Eu estou saudavel. Eu nao
tenho nada". Entao, a vacina tem que ter um foco especial de comunicac¢ao, e nds cientistas podemos
ajudar muito nisso, por exemplo, com perguntas sobre critérios de validacao, de eficacia, de seguranca.

Durante a pandemia, a gente teve uma disseminacao do conhecimento sobre o que sdao os
estudos clinicos, estudos que vao desde os modelos animais até os estudos em humanos, estudos que
sdao bastante desafiados em termos cientificos, e a Anvisa como uma instituicdao que faz essa avaliacao
para que a gente possa ter vacinas que sao seguras e eficazes.
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Entao, hoje, o Brasil, em termos de regra para aprovacdo de vacina, € um pais que segue 0 mesmo
rigor técnico que outras agéncias reguladoras internacionais para que as vacinas possam ser utilizadas
pelas pessoas, com todos os estudos, os desenvolvimentos que sdo necessarios. Eu vi a Ana falando
sobre Vale da Morte. Esse desafio que a gente tem para que a gente possa superar e mostrar que
realmente uma vacina é segura e eficaz aqui, no Brasil, é feito de uma maneira padronizada com as
regras internacionais. Entao, é motivo de muito orgulho a gente saber que as vacinas que estdo em
desenvolvimento aqui, no Brasil, ja vao seguir essas regras, que podem ajudar, inclusive, a exportar para
outros paises que tém menos capacidade que nds.

Entao, por isso, muito obrigado pela oportunidade. Eu me coloco a disposicao. Infelizmente...
Queria estar ai presencialmente para a gente poder interagir mais, mas me coloco a disposicao.

Senador, aqui, em Sao Paulo, quando o senhor quiser, estamos abertos para recebé-lo.

O SR. PRESIDENTE (Astronauta Marcos Pontes. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP) - Muito
obrigado. Obrigado, Dr. Gustavo Mendes Lima Santos. Parabéns pelas explana¢des. Sem duvida
nenhuma, em um dia desses, se eu estiver em Sao Paulo, vou visitar com muito prazer.

E, alids, uma coisa que o Gustavo falou que é muito importante é a nossa juncao. Nos precisamos
dessa unido. Se a gente quiser ter sucesso como um pais, como um todo, a gente vai precisar juntar e
ter todo mundo trabalhando na mesma direcao. Acho que isso é essencial.

Ja no final aqui da nossa audiéncia publica, eu gostaria de novamente agradecer, iniciar
agradecendo a todos aqueles que nos acompanharam pela TV Senado, pelas redes do Senado também,
agradecer em especial aqueles que enviaram as perguntas através do e-Cidadania: o Sidney Pessoa, de
Minas Gerais; o Davi Manuel, de Goias; o Ricardo Achilles, do Rio de Janeiro; a Aline Beatriz, do Rio
Grande do Sul; o Jhefferson Oliveira, de Goids; o Francisco Jean, do Cear3; e o Carlos Eduardo, da Bahia.

Gostaria de agradecer a todos que nos acompanharam aqui presencialmente, também a nossa
mesa, a todos aqueles que fazem com que tudo isso aqui funcione. Quero agradecer pelo trabalho de
cada um de vocés e em especial aos nossos apresentadores, nossos debatedores aqui. Entao, quero
agradecer muito a Dra. Marcia Cristina Bernardes Barbosa, Secretdria de Politicas e Programas
Estratégicos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao — muito obrigado —; agradecer ao Dr.
Gustavo Mendes Lima Santos, Diretor de Assuntos Regulatérios, Controle de Qualidade e Estudos
Clinicos da Fundacao Butantan; agradecer a Dra. Ana Paula Fernandes, Coordenadora do Centro de
Tecnologia em Vacinas da Universidade Federal de Minas Gerais.

Agradeco a Dra. Irene da Silva Soares, Chefe do Departamento de Analises Clinicas e Toxicolégicas
da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sdo Paulo; e agradecer ao Dr. Luis Alberto
Breda Mascarenhas, Diretor Executivo de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao do Campus Integrado
de Manufatura e Tecnologia (Senai/Cimatec).

Nada mais havendo a tratar, eu declaro encerrada a presente reuniao.

Uma boa tarde a todos.

Obrigado. (Palmas.)

(Iniciada as 11 horas e 17 minutos, a reunido é encerrada as 13 horas e 10 minutos.)



