UF771G

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE MINAS GERAIS

CT-Vacinas e a inovagao em vacinas

Fonte: Elaborado por IERT

MISSAO

"Acelerar o desenvolvimento de vacinas, imunobiologicos e testes
de diagnostico para doencas humanas e veterinarias, contribuindo
assim para o desenvolvimento socioeconémico do pais”

PRESTACAO
DE SERVICO

( RECEITA

TRANSFERENCIA
DE TECNOLOCGIA INDUSTRIA
FARMACEUTICA
( ROYALTIES

Ricardo Gazzinelli

card nelli@fi I

Instituto René Rachou

FIOCRUZ MINAS


mailto:ricardo.gazzinelli@fiocruz.br
https://www.ctvacinas.ufmg.br/

Valor Econbmico: 19/05/2026

Transformar conhecimento em inovacao. Por Carlos Morel, Ana Paula Cosenza e Claudia Chamas

Sao muitos os Vales da Morte

OCNPq, criadoem 15 de
janeiro de 1951 como
Conselho Nacional de
Pesquisas, nasceu sob a
égide e a inspiragio do relatério
“Science, The Endless Frontier”
(Ciéncia, a fronteira sem fim), de
Vannevar Bush, principal asses-
sor cientifico do presidente Fran-
Klin D. Roosevelt durante a Se-
gunda Guerra Mundial. Nesse re-
latério, Bush argumentava que a
pesquisa basica seria essencial
para a sadde, a seguranca e a
prosperidade de uma nagio, sen-
do o motor principal do desen-
volvimento cientifico, tecnolégi-
co ¢ industrial de um pais. Co-
nhecido como “modelo lineardo
desenvolvimento  tecnoldgico”,
esse conceito pautou as politicas
de ciéncia e tecnologia (C&T) de
muitos paises no Ocidente, rei-
nando absoluto e incontestado
no Brasil.
O primeiro abalo sério nessa vi-

cagdo; (ii) agéncias e politicas de
C&T com visio de longo prazo,
conscientes de que inovagdes em
produtos ou politicas para satide
humana necessitam de longos
prazos, sendo radicalmente dife-
rentes de inovagoes em eletronica,
materiais, softwares ou jogos; (iii)
: P

um ec | 3 inova-

a0, que inclua um Estado Empre-
endedor baseado em politicas
orientadas por missdo, que niao
conviva com barreiras burocriti-
cas, que atraia capital de risco e es-
timule jovens talentos.

Em face dos desafios internacio-
nais, com destaque para crises sa-
nitdrias e intensificagdo de confli-
tos armados que tensionam ca-
deias globais de suprimento ¢ am-
pliam desigualdades, é urgente
que o Brasil expanda politicas pi-
blicas orientadas ao fortalecimen-
todas capacidades estataisemino-
vagdo em satide. Esse esforco deve

b todo o ciclo de d 1

sdo d a0 Sput-
nik”, como ficou conhecido o im-
pacto que o lancamento do pri-

regulatéria pelaAnvisa: (i) avacina

uma nova vacina, um novo antivi-

tecnologico, da pesquisa
fundamental aos ensaios pré-clini-
cos, incluindo prova de conceito ¢

Nucleos Institucionais de Inovacao

Tecnolagica (NIT)

Cultura de Transferéncia de
Tecnologia do Exterior

Infraestrutura

meiro satélite artificial da Terra, SpiN-Tec, desenvolvida no Centro  ral ou um novo kit diagnéstico te-  testes clinicos, articulando parce- °
pela entiio Unido Soviética, em ou- “Iﬂlﬂl’ m de Tecnologia de Vacinas (CTVaci-  nha, cada um, suas peculiarida- rias piblico-privadas e promoven- e S S o a a a c I t a o
tubrode 1957, causou nos Estados  piiblicas orientadas ao nas), um centro de pesquisa em  des, alguns requisitos para avanco  do a produgio local de insumos e
Unidos. “Como um pais que nio  foptalecimento das biotecnologia criado como uma  no processo de desenvolvimento  prod égicos. Nesse con-
tem pesquisa de exceléncia conse- rceria entre a UPMG, o Instituto  tecnolégico  foram  cl. texto, investi continuos em
guiu um feito desses?” era a per- capacidades estatais 'I;arm Rachou da Fiocruz e o Parque idcmiﬂfﬂdm: o estabelecimento  infraestrutura tecnolégica, reten-
gunta que mobilizava jornais, co- em w em saiide, Tecnol6gico de Belo Horizonte; (i)  de parcerias estratégicas e colabo-  ¢do de recursos humanos qualifi-
racoes e mentes nos EUA. que dﬂ.mm o medicamento antiviral MB-905,  ragdes interinstitucionais; o finan-  cados e estratégias de priorizagio 4 ° 4 o

Muito mudou desde entio. Sa- o ejelo de fruto de uma parceria entre o Cen- i al g ; sdoinc dvei o a s ra t I c a S e a 0 ra t o r I o
bemos hoje quao dificil € transfor- d Ivi t tro de Desenvolvimento Tecnolé- ¢ o papel proativo da Anvisa no Agora que a pandemia ficou pa-
mar conhecimento em inovagio. gico em Satide (CDTS/Fiocruz), a  processo de inovagio em satide ra tris e o saudivel sentido de ur-
Popularizou-se a expressio “cruzar tecnolégico, da empresa Microbiolégica Quimica  durante os periodos mais criticos ~ géncia aos poucos se dissipa, resta
0 Vale da Morte”, conceito evoluti- - pesquisa fundamental ¢ Farmacéutica ¢ o Centro de Ino-  da pandemia. Esses fatores, alia-  saber: aprendemos as liges ¢ as
vo da literatura de administragao aos ensaios M‘m vagio e Ensaios Pré-Clinicos dos a estimulos especificos a cada  rotas de sucesso ou nos acomoda-

de tecnologia, que designa as difi- (CIEnP); (iii) o kit diagnéstico caso, c iram que: (i) a vaci-  remos com um sistema nacional V4 L L ~
culdades e os percalgos no proces- RT-PCR para SARS-CoV-2, produzi-  na SpiN-Tec alcangasse a fase de  de inovagdo atrasado, deficiente e

so de desenvolvimento tecnol6gi- do peloInstitutode Tecnologiaem  ensaios clinicos; (ii) o antiviral aquém das ambigées de um pais B o a S I ra t I c a S d e Fa b rl c a g a o
co e inovagio, em particular na I biologicos  (Bio-Mangui-  MB-905 ultrapassasse a fase deen-  dotamanho e potencial do Brasil?

nhos) em parceria com o Instituto  saios pré-clinicos, com a submis-
Oswaldo Cruz,ambosdaFiocruz.  sdo a Anvisa de um dossié robusto  Carlos Medicis Morel ¢ membro titular
Quais fatores possibilitaram, solicitando autorizagio para en-  daAcademia Brasileira de Ciéncias,
paradoxalmente, a emergénciade  saios clinicos; e (iii) o kit diagnés-  pesquisador emérito do CNPy,
trés casos promissores de sucesso, tico molecular para SARS-CoV-2  coordenador-geral do COTS/Fiocruz e
em um ambiente pandémico par-  pudesse ser desenvolvido e pro-  professor do programa de
ticularmente hostil, no qual as  duzido em escala. Pés-graduacdo em Politicas Publicas,
equipes tiveram de lidar com um A evolugio desses trés casos de  Estratégias e Desenvolvimento do
virus desconhecido, 0 medo de  desenvolvimento tecnologico des-  Instituto de Economia da Universidade
contaminacdo ¢ a anglstia causa-  de os tempos heroicos da pande-  Federal do Rio de Janeiro
da pelo aumento das mortes, dis-  mia até os dias de hoje, contudo,  (PPED/IE/UFRJ)

N [ y [ ]
pondo de poucos laboratorios cer-  revelou outros Vales da Morte trai-  AnaPaula de Freitas Cosenza ¢
tificados com nivel de biossegu-  ¢oeiros, ainda a serem superados  doutora pelo PPED/IE/UFRJ e e n c I a s e u a o r I a s
ranga 3 (NB3)? E quais Vales da  pela C&T nacional: (i) deficiéncia  tecnologista do Instituto de Tecnologia

drea da satide. Em recente tese de
doutorado, um de nés (APFC) ma-
peou ¢ identificou sete Vales da
Morte que dificultam ouimpedem
0 desenvolvimento de produtos
(vacinas, firmacos, biofirmacos,
kits diagnésticos) ou intervengoes
(politicas piblicas ou privadas)
eficazes para adogio ¢ acesso por
populagdes ou mercados. Sio eles:
Insumos e Logistica; Infraestrutura
Produtiva; Regulatério; Investi-
mento de Risco; Governanga de Pa-
tentes; Priticas Académicas; Politi-

Financiamento

cade Inovagdo em Satide. Para esta Morteaindaestavamaespreitadas  de plantas fabris de escal em 05,

andlise, foram estudados trés casos equipes, enganando-as com rotas  to que possibilitem a transi¢io ri-  Bio-Manguinhos/Fiocruz

de desenvolvimento tecnolégico sem saida ou refiigios inseguros, pida da escala lab ial paraas  Claudia Ch profy do

de produtos, durante a pandemia afastando-as dos trajetos que per-  etapas de prototipagem e produ-  PPED/IE/UFRJ e responsavel pela drea
de covid-19, que chegaram ou ul- mitiriam uma travessia segura? ¢do piloto dos primeiros lotes in-  de Colaboragdes Internacionais do
trapassaram o estigio de andlise Embora o ds lvi de  dustriaisemboas priticasde fabri-  COTS/Fiocruz




A Lein®14.874/2024 (Marco Legal da
Pesquisa Clinica) — SINEP/INAEP

» Modificou o tramite da avaliagao ética da pesquisa no pais acabando com
availacdes multiplas.

> Estabeleceu a criacdo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa que
substituiu a CONEP como reguladora do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa.
* Trouxe um perfil mais técnico e avaliacao éticas descentralizadas,
dando maior agilidade, objetividade e proximidade aos participantes
e pesquisadores e trouxe mais transparéncia a todo o processo.

» Aimplementacao da Lei n®14.874/2024 continua enfrentando resisténcia
de segmentos historicamente vinculados ao modelo anterior de governanca
da pesquisa clinica, o que tem dificultado a plena consolidacao das
mudancas aprovadas pelo Congresso Nacional.



A Lei n®14.874/2024 (Marco Legal da Pesquisa
Clinica) e a RDC Anvisa n©® 945/2024

» Estabelece a classificagdo de risco considerando principalmente do
grau de conhecimento prévio do produto e dos riscos adicionais
Introduzidos pelo protocolo.

» Estabeleceram prazos mais claros para analise de pesquisas clinicas no
Brasil.

» Politica de “Reliance” e aprovacao acelerada de protocolos clinicos
aprovados em agéncias regulatorias do exterior.
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Historico regulatorio da SpiN-Tec
Ensaio Clinico Fase I/ll - Risco Elevado

DDCM - Processo 25351.846529/2021-56:
10755 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) de ORPCs - Produtos Biologicos

» Distribuido para a area responsavel —30/07/21
P Retorno da Anvisa com exigéncia — 09/08/2021
» Resposta do CT-Vacinas —07/12/2021

» Retorno da Anvisa com exigéncia — 20/12/2021 Prazo total entre a submissao do
» Resposta do CT-Vacinas — 14/04/2022 DDCM e o deferimento:

» Retorno da Anvisa com exigéncia — 02/06/2022

» Resposta do CT-Vacinas —11/07/2022 1ano e 2 meses

» Retorno da Anvisa com exigéncia — 19/08/2022
» Resposta do CT-Vacinas —31/08/202
» Deferimento — 03/10/2022

DEEC - Processo 25351.545995/2022-06:
10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos Bioldgicos

P Peticdo priorizada e aguardando analise técnica — 13/05/2022
» Retorno da Anvisa com exigéncia — 23/08/2022

» Resposta do CT-Vacinas —31/08/2022

» Deferimento 03/10/2022




Historico regulatorio da SpiN-Tec — (Fase 1)

Prazo total entre a submissao e a data atual (19/06/2026): 9 meses e 20 dias

DEEC — Processo 25351.154100/2025-62:

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de

Pesquisa Clinica - Produtos Biologicos

P Distribuido para a area responsdvel - 29/08/2025
» Retorno da Anvisa com exigéncia — 24/02/2026
» Resposta do CT-Vacinas — 25/03/2026

P Retorno da Anvisa com exigéncia — 18/06/2026

SpiN-Tec se mostrou igual ou
mais segura que vacinas
distribuidas pelo MS
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Comprovacao de Sucesso: O Caso SpiN-TEC

A primeira vacina contra COVID-19 100% brasileira.
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Vivaxin: Candidata
a Vacina Universal
para a Malaria

Plasmodium vivax

Avancar a Soberania
Tecnoldgica e a Inovacao
em Saude.
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Documentacao para Ensaios First-in-Human (FIH)
Risco Elevado - Foco Principal Seguranca

Maior escrutinio regulatoério pela ANVISA.

» Osrequisitos da MHRA, da FDA e da EMA dao énfase
particular a avaliacao de risco em estudos de Primeira
Administracao em Humanos (First-in-Human - FIH). A
analise costuma ser mais influenciada pela qualidade
do pacote de CMC (Quimica, Fabricacao e Controles) e
pelo rigor da estratégia de mitigacao de riscos parao
estudo FIH do que pela magnitude dos dados de
eficacia obtidos em modelos animais.



CTvacinas Historico regulatorio da Vivaxin

TECNOLOGIA EM VACINAS E DIAGNOSTICO

DDCM - Processo 25351.077127/2025-24:
10754 - Anuéncia do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

P Peticdo priorizada e aguardando analise técnica - 14/05/2025

P Retorno da Anvisa com exigéncia —27/11/2025 Prazo total entre a submissao e
» Resposta do CT-Vacinas — 23/12/2025 a data atual (19/06/2026):
» N3o ha resposta da Anvisa — 19/06/2025 1 ano e 1 més

DEEC — Processo 25351.081915/2025-15:
10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos Bioldgicos

P Peticdo priorizada e aguardando analise técnica - 22/05/2025
» Em andlise — 14/07/2025

DEEC — Processo 25351.081915/2025-15:
1396 - ENSAIOS CLINICOS - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

» Distribuido para a area responsavel —04/02/2026

Aprovacao CONEP/INAEP do Protocolo Clinico Vivaxin-001 (versao 1.1):
Parecer consubstanciado n®8.140.934, emitido em 29 de janeiro de 2026, pelo CEP
acreditado (INAEP) Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.




A Lein®14.874/2024 (Marco Legal da Pesquisa
Clinica) e a RDC Anvisa n© 945/2024

» Um dos avancos mais importantes foi a previsdo de aprovacgao tacita: se a Anvisa
nao se manifestar dentro do prazo legal de 90 dias uteis, o estudo pode ser
considerado aprovado para fins regulatdrios, desde que os demais requisitos
legais e éticos tenham sido cumpridos.

» Politica de “Reliance” e aprovacao acelerada de protocolos clinicos aprovados em
agéncias regulatorias do exterior, favorecendo a inovacao vinda do hemisfério
norte (Um problema do Sul Global).

Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 200/2015, de autoria dos entao senadores Ana Amélia (PP-
RS) e Waldemir Moka (MDB-MS), tendo como principal relator Dr. Hiran. E recebeu contribuicoes
da Industria farmacéutica; Comunidade cientifica; Hospitais de pesquisa; Sistema CEP/CONEP;

Ministério da Saude; Anvisa; e Entidades de defesa dos participantes de pesquisa.

A proposta nasceu muito impulsionada pela percepcao de que o Brasil estava perdendo
competitividade em pesquisa clinica internacional devido a morosidade regulatdéria.



O desafio é criar um ambiente regulatério favoravel com modelos
adaptativos, que deem agilidade sem perder o rigor e seguranca

A4 DOMINGO, 1° DE MARCO DE 2026

opiniao

TENDENCIAS / DEBATES

0s artigos publicados com assinatura nio traduzem a opinido do jornal. Sua publicagio obedece ao propdésito de estimular o debate dos
probiemas brasileiros e mundiais e de refletir as diversas tendéncias do pensamento contempordneo

A sequranca e a inova¢ao

de vacinas no Brasil

Desafio é criar ambiente regulatério favoravel, com modelos adaptativos
que agilizem processos de forma ética; proteger nao significa retroceder

m2025, 0 Prémio Nobel de

Ciéncias Econdmicas reco

nheceu contribui¢oes cen
trais ao crescimento sustentado
pelo progresso tecnolégico e pela
“destruicao criativa”; e reacende
o debate sobre a soberania naci
onal na inovagio de insumos pa
raasatde no Brasil e seus impac
tos na satde publica, na integra
¢ao do SUS e no desenvolvimen
to econdmico sustentdvel do pais.

0 conceito de “destruigio cria
tiva” descreve o processo de reno
vagio econdmica impulsionado
pela inovagio, que substitui tec
nologias, priticas e modelos ob-
soletos. Esse processo gera ten
soes ao desestruturar setores
consolidados e exige mudangas
institucionais, organizacionais
¢ culturais. Paises e institui¢oes
que resistem a esse movimento
tendem a perder competitivida
de internacional.

No Brasil, a Anvisa estabelece
normas de qualidade e seguran
¢a, enquanto as Comissoes de Eti
ca em Pesquisa regulam questoes
éticas dos estudos em seres hu
manos. Embora essenciais para
protecio da sociedade, esses me
canismos podem ter efeitos cola

terais no desenvolvimento de no
vas vacinas e medicamentos. O
desafio é criar um ambiente re
gulatério mais favordvel ainova
¢do, comregulagdes adaptativas
que agilizem processos sem com
prometer a seguranca e a ética.

Como exemplo, a regulagao de
vacinas evidencia uma assimetria
que penaliza empresas de me
nor porte, startups e institutos
cientificos e tecnolégicos, gran
des responsaveis pelas inovagoes
disruptivas.

Exigéncias excessivas € moro
sidade regulatoria afetamacom
petitividade das inovagoes naci
onais e favorecem grandes em
presas internacionais. Dos 55
estudos clinicos de vacinas au
torizados pela Anvisa a partir de
2009 (Consulta Anvisa), apenas 1
corresponde avacina concebida,
desenvolvida e testada pela pri
meiravez em humanos no Brasil.

Todos 0s outros imunizantes
foram autorizados por agénci
as regulatérias no exterior e tes
tados previamente fora do pais.
Ademais, ao se basearem em pa
rimetros regulatérios ancorados
em vacinas ja existentes, as ori
entagoes dessas agéncias, assim

como as da Organiza¢ao Mun

dial da Saude, nem sempre sao
adequadas para produtos ino

vadores e acabam protegendo
mercados ja estabelecidos. Além
disso, as fabricas nacionais prio

rizam a transferéncia de tecnolo

gia ou a aquisi¢ao de vacinas de
grandes farmacéuticas interna

cionais para o repasse ao Minis

tério da Saude.

Ainda que esse arcabougo ace
lere a produgio, reduza os riscos
regulatérios e do investimento
inicial, ele favorece inovagoes ex
ternas em detrimento do desen
volvimento de vacinas originais,
limitando a capacidade nacio
nal de inovagdo disruptiva. Per
petua-se a dependéncia tecnold
gica e restringe-se a capacidade
nacional de promover a “destru
icdo criativa” necessaria ao avan
¢o de um ecossistema autbnomo
de inovagao. A pandemia de Co
vid-19 evidenciou a importin
cia da soberania no desenvolvi
mento de insumos para a satde.
Além disso, hd um grande débi
to com populagdes negligencia
das, afetadas por doengas fora
do interesse das grandes farma
céuticas. Nesse contexto, 0s mi

Folha de SP: O1/Q&L%Q%§,

debates@grupofolha.com.|

Exigéncias
excessivas e
morosidade
regulatéria
afetama
competitividade
das inovagoes
nacionais e
favorecem
grandes
empresas
internacionais

De 55 ensaios clinicos de vacinas realizados no Brasil,
apenas 1 foi “first in human”, ou seja, 100% inovacao
nacional.

Embora o Brasil participe ativamente de estudos
multicéntricos internacionais, os dados apresentados
indicam que ainda existem barreiras relevantes para a
realizacao de estudos pioneiros originados da propria
ciéncia brasileira.

Os casos aqui apresentados sugerem que os
instrumentos de celeridade, previsibilidade e
priorizacao previstos na Lei n® 14.874/2024 ainda nao
estao sendo plenamente observados em projetos
estratégicos de inovacao nacional.

A inovacao nacional € fundamental para soberania na
area de saude, solucao de problemas locais e avanco
sécio —economico do pais.



O debate nao e sobre reduzir rigor regulatéorio, mas sim acelerar
a avaliacao dos protocolos de inovacao na area da saude
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O Brasil esta conseguindo transformar sua
capacidade cientifica em inovacdo para a
_______ populacao brasileira na velocidade compativel
com os desafios nacionais?

______ -+ Asolugdo estd pronta
para impactar o

Casos aqui apresentados sugerem que ainda

ULTIMO ELO: AGENCIAS

existe uma distancia importante entre os

Burocracia, processos lentos,
falta de clareza e excesso de

e[| @vancgos previstos na legislacao e sua efetiva

chegar a sociedade.

i implementacao.

SEU DESTINO.

3. PESSOAS

Talentos diversos
que colaboram,
questionam e
constroem solugdes.

4. CONHECIMENTO
Pesquisa, dados,
experiéncia acumulada

e aprendizado que
geram valor.
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5. TECNOLOGIA  NEESReCLt
Ferramentas e
plataformas que
transformam ideias
em solugdes reais.

6. TRANSFORMAGAO

Impacto real na sociedade,
na economia e na vida
das pessoas.
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