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INTRODUGAO

Politicas que propiciem o cumprimento dos 17 Objetivos de Desenvolvimento Susten-
tavel (ODS) propostos pela Organizagio das Nagdes Unidas (ONU), em 2015, sdo fun-
damentais para a satide e bem-estar do planeta. Para o alcance desses objetivos, além
da aplicacao de elevados recursos financeiros, sera necessario um grande esfor¢o para
o fortalecimento da cooperagio internacional (PECETTA et al., 2023).

As vacinas como uma das tecnologias mais custo-efetivas para a promog¢ao da saide,
constituem instrumento indispensavel para a garantia da saude do planeta, pois, en-
tre outros beneficios, contribuem para a diminui¢do da mortalidade infantil, evitam
inimeras infec¢des na infancia que podem ser deletérias para a satide da crianca, pre-
judicando o seu crescimento e desenvolvimento cognitivo. Além disso, foi fator estra-
tégico para o enfretamento da pandemia de Covid-19, preveniu milhdes de mortes,
além de ter contribuido para a estabiliza¢do da economia mundial (PECETTA et al.,
2023). No entanto, ao analisarmos as muitas licdes aprendidas durante essa pandemia,
verificamos que um dos principais desafios que demandara nossa aten¢ao, sera o plane-
jamento e a implementacao de politicas com foco em garantir, em escala global, maior
equidade no acesso as vacinas.

Com a finalidade de oferecer subsidios para o melhor conhecimento do tema, apresentamos
neste capitulo uma visao sobre as politicas globais com enfoque no processo de desenvolvi-
mento, pesquisa e inova¢io em vacinas e sua relacio com o acesso a vacinagao em diferentes
paises. Abordaremos desde pontos histéricos ligados ao processo de producio de vacinas, a
influéncia do processo regulatoério e o suporte de atores chaves na universalizagao do acesso
as vacinas. Analisaremos os principais avan¢os na pesquisa e no desenvolvimento de vacinas
em paises de baixa e média renda (LMIC, sigla para “low-and middle-income countries”) e a
prioridade dada por politicas governamentais, com foco nos sistemas de satide e na garantia
de infraestrutura e de recursos humanos necessarios para o fortalecimento do setor de pes-
quisa e inovagao, para alcan¢ar um grau apreciavel de autossuficiéncia em insumos basicos
de satde. Por fim, abordaremos as mudangas, desafios e avangos, decorrentes da pandemia
de Covid-19, na garantia do acesso universal a vacina¢do com enfoque na América Latina e
na Africa dado o impacto da pandemia nas duas regioes.



TRAJETORIA DAS POLITICAS GLOBAIS EATORES-CHAVE
PARA A UNIVERSALIZAGAO DO ACESSO AVACINAGAO

Desde a descoberta de Edward Jenner em 1796, a vacinagao tem sido responsavel por
salvar vidas; a partir da segunda metade do século XX, passa a ser componente obri-
gatério dos programas de saude publica, em todo o globo, por ser considerada uma
das interven¢des em satide publica mais custo-efetivas (HILLEMAN, 2000; PLOTKIN,
2005b). Essa ampla utilizagdo das vacinas permitiu a erradica¢do global da variola e
a elimina¢do de poliomielite e do sarampo em varios continentes (BARRETO et al.,
2011; DOBERTY et al., 2016).

Tais conquistas s6 foram possiveis por meio de a¢des globais de promog¢ao do acesso
as vacinas, em especial, pela implementa¢do do Programa Ampliado de Imunizagio
(PAI) criado em 1974, por resolucdo da Assembleia Geral da Satide (AGS) da Organi-
za¢ao Mundial de Satde (OMS), com a finalidade de criar condi¢es para alcancarmos
coberturas elevadas e homogéneas, em todos os continentes (WORLD HEALTH AS-
SEMBLY, 1974). Tal iniciativa contou com o apoio de agéncias nacionais e internacio-
nais como a United Nations International Children’s Emergency Fund (UNICEF) e a
OMS e, mais recentemente, de atores nao governamentais (PLOTKIN, 2005b; STERN
e MARKEL, 2005). Como resultados, além da elevagdo progressiva das coberturas va-
cinais médias em todo o globo, observamos também acentuado crescimento da produ-
¢do desses imunobiologicos e a intensificagdo da pesquisa e inovagao, para o desenvol-
vimento de novas vacinas (LEVINE et al., 2011).

Em relagdo a pesquisa e inova¢ao, observamos, no correr do tempo, mudancas na par-
ticipagao dos diferentes atores. Verifica-se que desde os seus primoérdios até as décadas
de 1980/1990, as pesquisas eram realizadas, preponderantemente, em universidades e
em laboratorios de satde publica, que atuavam isoladamente ou através de parcerias,
contando com financiamento governamental, de fundag¢oes e, algumas vezes, com am-
pla contribui¢do da populac¢do, como aconteceu com as pesquisas que resultaram na
vacina contra a poliomielite (DUCLOS et al., 2009; WALDMAN, 2019). No entanto,
nas ultimas décadas, passamos a contar com uma participa¢ao importante da iniciativa
privada, especialmente das grandes industrias farmacéuticas, na pesquisa e desenvol-
vimento de novas vacinas (GUIMARAES, 2021). Mais recentemente, assistimos a uma
tendéncia ao fortalecimento da colabora¢do e de maior articula¢do entre atores dos
setores publicos e privados por meio de iniciativas de joint venture. Em alguns paises de
média renda, iniciativas governamentais, articuladas com universidades e institutos de
pesquisa assumem o risco nas fases iniciais e incertas do desenvolvimento das vacinas,
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enquanto, a grande industria farmacéutica assume os estagios mais avangados da pes-
quisa e a subsequente introdugdo no mercado de novos produtos (STAVALE, 2020).

Apesar desses esfor¢os, ainda predomina na dindmica atual da produgio de vacinas, a
logica de mercado sob a lideranca de grandes conglomerados farmacéuticos, elevan-
do os pregos de produtos tecnologicamente mais avangados. Portanto, o processo de
comercializa¢do das vacinas se torna o ponto critico, contribuindo para a existéncia
de disparidades no acesso as vacinas, entre regides, paises e popula¢cdes (GADELHA
etal., 2018).

As indtstrias farmacéuticas, majoritariamente baseadas nos Estados Unidos, Suica,
Alemanha, Franga e Inglaterra, respondem por quase todas as vacinas recentemente
desenvolvidas, criando assim as assimetrias globais manifestadas no processo de inova-
¢do em saude (STERN e MARKEL, 2005; LEVINE et al., 2011; PLOTKIN et al., 2017,
GADELHA et al., 2018) Documento da OMS, publicado em 2019 (WHO, 2019) assina-
la que as principais empresas que dominam o mercado de vacinas atendem com seus
produtos pré-qualificados, parte apreciavel do mercado UNICEF formado por LMIC

(Figura 1).

Nesse contexto, um dos fatores-chave que limita o acesso as vacinas pelos LMIC, de
certa forma associado a comercializagdo, é o processo de registro pelos 6rgaos regu-
latérios nacionais, feito individualmente para cada tipo de vacina, segundo a industria
produtora. Portanto, quando surge algum imprevisto com o fornecimento de determi-
nado tipo de vacina, ja registrada no pais, caso esta seja a iinica vacina do mesmo tipo
registrada pelo 6rgao regulatério do pais, o acesso a produtos similares produzidos
por outra industria, enfrentara o mesmo processo de registro, de regra, complicado e
demorado, o que nio ocorreria, se a sistematica de registro fosse outra.

Nesse sentido, o dialogo entre fabricantes, 6rgao regulatérios dos paises e a OMS ¢é
fundamental. No entanto, apesar da existéncia de investimentos para agilizar os proce-
dimentos para o registro, é preciso incentivar o maior entrosamento entre as agéncias
reguladoras nacionais, visando a cria¢do de redes de agéncias regulatorias regionais,
construindo um processo colaborativo para registro de produtos pré-qualificados, e
desenvolvimento de protocolos para altera¢des pds-aprovagdo (PLOTKIN et al., 2017;
GADELHA et al., 2018; WHO, 2019).

Apesar da ampliagdo do niimero de fabricantes de vacinas nos tltimos anos, evidencia-
do durante a pandemia de Covid-19, ainda sdo poucos os que conseguem atender aos
padrdes internacionais de qualidade estabelecidos pela OMS e observados pelas agén-
cias nacionais regulatérias, comprometendo o equilibrio entre oferta e demanda em
muitos mercados e afetando o suprimento equitativo desses imunizantes da popula¢io
mundial (CORTES et al., 2012; PALOMARES, 2022).
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Figura 1- Principais fabricantes e nimero de subtipos de vacina produzidos

Fonte: Adaptado de WHO, 2019.

A OMS, preocupada com essas desigualdades entre os paises, obstaculo para o acesso
universal as vacinas, aprovou, em maio de 2012, durante a 65* Assembleia Mundial da
Satide, o Plano de A¢ao Global para Vacinas (GVAP, sigla de Global Vaccine Action Plan),
documento que estabeleceu metas globais de vacinagdo, para a década seguinte. Um
dos principais objetivos delineados pelo GVAP ¢ oferecer a todos os programas nacio-
nais de imunizag¢ao (PNI) acesso sustentavel a tecnologias de vacinas universalmente
recomendadas, em um prazo de cinco anos ap6s o licenciamento (MACDONALD et
al., 2020). No entanto, hd uma enorme distancia entre esse objetivo e o que ocorre na
realidade, tornando a introducao de novas vacinas nos paises de baixa renda, um dos
pontos mais desafiadores para o cumprimento da agenda de imunizag¢Ges para 2030,
derivada do GVAP (WHO, 2020).



Nos LMIC, o processo de aquisi¢do de vacinas (vaccine procurement; Quadro 1) é par-
cialmente operado por agéncias internacionais como a UNICEF e a Organizagao Pan-
-Americana de Satde (OPAS), esta tltima, através do seu Fundo Rotatério para Acesso
a Vacinas (FRV) que por adquirirem grandes quantidades, obtém menores pregos, se
comparado aquelas efetuadas individualmente por esses paises (GIANFREDI et al.,
2021).

Quadro 1- Processo de aquisi¢do de vacinas (Vaccine procurement)

A aquisi¢do de vacinas € um processo complexo composto por uma fase de pré-compra (iden-
tificar necessidades, selecionar produtos e fornecedores pré-qualificados, estabelecer especifi-
cagoes e critérios legais, preparar para licitagdo e avaliagdo) e uma fase de p6s-compra (garan-
tir disponibilidade, pontualidade, monitorar a seguranga e relatar o desempenho). Este ciclo
envolve continua intera¢do entre profissionais de satide publica, formuladores de politicas
nacionais, reguladores internacionais (por exemplo, OMS, UE) e fabricantes. Os mecanismos
de aquisi¢do visam alcancar objetivos de equidade, acessibilidade e alta cobertura vacinal.

A OMS identifica dois tipos principais para a aquisi¢do de vacinas:

a) compras diretas (ou auténomas), quando os paises sio auténomos em suas decisdes e ndo
precisam cumprir os requisitos de pré-qualificagdo da OMS;

b) aquisi¢do agrupada (ou centralizada): refere-se a um mecanismo pelo qual varios paises
(compradores) se congregam em uma Unica entidade que compra vacinas em seu nome,
como por exemplo a UNICEF e a OPAS.

Fonte: Gianfredi et al. 2021.

Os fabricantes de paises de média renda desempenham um importante papel tanto na
ampliacdo da oferta como do acesso as vacinas. Por tal motivo, a participa¢do deles no
mercado internacional de vacinas fortalece a concorréncia propiciando precos mais fa-
voraveis, induzindo a grande industria farmacéutica a terceirizar a producao, participar
de atividades conjuntas de desenvolvimento e a realizar transferéncias de tecnologia
para laboratérios produtores de paises de média renda (CORTES et al., 2012; GADE-
LHA et al., 2018; GIANFREDI et al., 2021; PALOMARES, 2022).

Também com a finalidade de promover maior equidade entre os paises, no acesso as
vacinas, foi criada em 2000, a Alianc¢a Global para Vacinas e Imunizag¢ao (GAV], sigla de
Global Alliance for Vaccine and Immunizations), resultando de uma parceria internacional
de carater publico-privado com a finalidade de promover o acesso a diversos tipos de
vacinas a todos os estratos sociais em paises de baixa renda (GAVI, [20227]). A GAVI



retne recursos de doadores para financiar a expansido do acesso a vacinas eficazes e
seguras, além de, acelerar a introduc¢ao de novas vacinas. Para financiar a aquisi¢ao
de vacinas, a GAVI fornece fundos para a UNICEF ou OPAS, as quais promovem a
aquisi¢ao conjunta de vacinas e suprimentos para quase todos os paises de baixa renda
(GIANFREDI et al., 2021; GAVI, [20227)).

A pandemia de Covid-19 tornou visivel a complexidade dos diferentes tipos de atores
e as politicas ligadas aos processos de pesquisa, desenvolvimento, inovagao, produgao
€ acesso as vacinas.

Nas ultimas décadas do século XX, as pesquisas para o desenvolvimento de novas vaci-
nas contavam com forte colaborag¢io publico-privadas patrocinadas pelas Fundagao Bill
& Melinda Gates, Wellcome Trust, Comissdo Europeia, Fundac¢ao Rockfeller, Instituto
Pasteur e pelo Departamento de Saude e Servigos Humanos dos EUA, entre outros
(PLOTKIN, 2005a, 2005b; HOLMBERG et al., 2017).

Mais recentemente, novos atores aumentaram a participa¢do neste campo seja com
iniciativas para auxilio no desenvolvimento de novas vacinas e formagao de recursos
humanos e equipamento e para paises de baixa e média renda, como também para
fortalecer os mecanismos de aquisi¢do de vacinas existentes. Eles incluem o Instituto
de Vacinas GlaxoSmithKline (GSK) para Satde Global, os Laboratérios Hilleman e a
organizagdo global de saide PATH'. Além disso, novas organiza¢des foram criadas,
como o Instituto de Pesquisa Médica Bill & Melinda Gates, e houve uma reorienta¢io
de institutos ja existente e dedicados a doencas negligenciadas e emergentes, incluindo
o Instituto Internacional de Vacinas (International Vaccines Institute - IVI), o Jenner Ins-
titute e 0 Human Vaccines Project (PLOTKIN 2005a; RAPPUOLI et al., 2019; PALO-
MARES, 2022).

Criada em 2017, a Coalizdo para Inova¢des em Preparacdo para Epidemias (CEPI —
do inglés: Coalition for Epidemic Preparedness Innovations) é uma parceria global entre
setor publico, privado, institui¢es filantrépicas e organiza¢des da sociedade civil. Tem
por finalidade acelerar o desenvolvimento de vacinas e medicamentos contra doengas
infecciosas emergentes e garantir o acesso desses produtos, durante surtos e emer-
géncias em saide publica. A CEPI alcan¢ou grande destaque em suas a¢des durante a
pandemia de Covid-19 como financiador do desenvolvimento das vacinas contra SAR-
S-CoV-2 (CRAGER, 2018; CEPI, 2022).

Ha uma tendéncia cada vez mais forte entre especialistas, de apontar como fator re-
levante para alcan¢armos pregos acessiveis das vacinas, a participagdo de LMIC, no

! A PATH ¢ uma organizacio global que trabalha para acelerar em relagio a equidade em satide, reunindo institui-
¢Oes publicas, empresas, empreendimentos sociais e investidores para resolver os desafios de satide mais urgentes
do mundo.



mercado de produtor. Para discutir esse tema, a OMS, realizou em 2000, a primeira
reunido internacional de produtores de vacina de paises de LMIC pertencentes ao setor
publico, que resultou na criagdo da Rede de Fabricantes de Vacinas de Paises em De-
senvolvimento (DCVMN - sigla de Developing Countries Vaccine Manufacturers Network).

A DCVMN ¢é uma alian¢a voluntaria de fabricantes de vacinas de LMIC, firmemen-
te engajados em pesquisa, desenvolvimento, fabricacdo e fornecimento de vacinas de
alta qualidade que sdo acessiveis para proteger as pessoas contra doengas infecciosas ja
conhecidas ou emergentes em todo o mundo. Atualmente a rede conta com a partici-
pacdo de 41 fabricantes, entre eles a Fundagao Oswaldo Cruz e o Instituto Butantan,
e de 14 paises, dentre os quais podemos destacar o Brasil, México, india, Indonésia
(DCVMN, 2023).

Entretanto, apesar das novas iniciativas e estratégias tragadas por essa pluralidade de
atores, as politicas com foco no desenvolvimento, produc¢io e acesso de vacinas, ain-
da possuem desafios importantes a serem solucionados. Entre as estratégias propos-
tas apresentadas para enfrentar tais desafios, vale citar: 1) a simplificagdo do processo
regulatério para vacinas biossimilares (vacinas semelhantes em relagdo a seguranga,
pureza, eficacia e poténcia em relagdo a uma vacina de referéncia), (2) abordar e criar
estratégias para superar as barreiras de propriedade intelectual e (3) reduzir as barreiras
e prazos para a entrada de varios novos fornecedores por transferéncia de tecnologia e
de know-how (CRAGER, 2018; GADELHA et al., 2018; RAPPUOLI et al., 2019; STA-
VALE et al., 2020; PALOMARES, 2022).

DIPLOMACIA DE VACINAS, POLITICAS E LIGOES SOBRE
PRODUGAO DE VACINAS EM PAISES DE BAIXA E MEDIA
RENDA

Vacinas e medicamentos s3o instrumentos de coopera¢ao entre paises e proje¢ao inter-
nacional, pelo menos desde a Guerra Fria, mas a crise sanitaria decorrente da pandemia
de Covid-19 destacou essa questdo na agenda de prioridades de 6rgaos internacionais e
de muitos paises. Diante de pandemias de grande impacto na sociedade, para as quais
sdo necessarias respostas rapidas para mitigar a morbimortalidade e o colapso dos ser-
vigos de satde, ficam evidentes as fragilidades dos paises e dos organismos interna-
cionais em prover, com equidade entre pessoas e paises, os insumos basicos de satde
necessarios ao enfrentamento desses eventos. Tal fato ocorreu na pandemia de Co-



vid-19, resultando em inaceitavel falta de equidade entre os paises, no acesso a vacinas
(BHATTACHARYA et al., 2021; HOTEZ, 2021).

Um dos instrumentos muito utilizado na pandemia de Covid-19, disponiveis para miti-
gar tais desigualdades no acesso as vacinas, entre os paises, foi a denominada “diploma-
cia da vacina” (ver Quadro 2).

Quadro 2 - Diplomacia das vacinas

A “diplomacia da vacina” ¢ um dos ramos da diplomacia da satde global, que se refere tanto
a um sistema de organiza¢do e meios de comunica¢do quanto a processos de negociagiao
que ajudam a moldar a esfera da satide, mas que provoca seus determinantes no setor do
ambiente politico global.

Sendo um hibrido de diplomacia de satide global e diplomacia cientifica, a “diplomacia da
vacina” oferece abordagens inovadoras e tinicas para promover politicas externas e rela¢des
diplomaticas entre nagdes, particularmente entre nagdes antagonicas.

Pode ser entendido também como o uso de vacinas para melhorar as rela¢Ges diplomaticas
de um pais e a influéncia de outros paises, ou ainda, diversas entregas bilaterais de vacinas
organizadas segundo consideragbes geopoliticas dos paises que buscam estrategicamente va-
rios tipos de vantagens globais e regionais nas relagdes internacionais.

Entretanto, “diplomacia da vacina” também significa “um conjunto de medidas di-
plomaticas tomadas para garantir o acesso as melhores praticas no desenvolvimen-
to de potenciais vacinas, para aumentar a cooperac¢do bilateral e/ou multilateral en-
tre paises na conducio de P&D conjunto e, no caso do antncio de produc¢io, para
garantir a assinatura de um contrato para a compra da vacina no menor prazo.”

Fontes: Hotez, 2014; Sparke e Levy, 2022.

Os ensaios de campo, efetuados para avaliar a vacina contra a poliomielite, sio um
exemplo de como a “diplomacia da vacina” impulsionou a colaboragdo entre paises
situados em campos opostos do espectro politico (Unido Soviética e EUA), em um
momento de crise sanitaria decorrente de grandes epidemias de poliomielite em inud-
meros paises de alta renda (HOTEZ, 2014). Esforcos diplomaticos também foram uti-
lizados, por exemplo, para combater doen¢as como a cdlera, sarampo, hepatite, Ebola,
construindo caminhos para programas em colabora¢ao internacional, com foco em
pesquisa e desenvolvimento de novas vacinas (HOTEZ, 2010; BUSS e BURGER, 2021).

A diplomacia das vacinas e acordos de cooperagdo internacional foram importantes
componentes, para que ao longo do tempo, paises de LMIC desenvolvessem uma capa-
cidade consideravel de produgdo de medicamentos e vacinas. No entanto, a busca por



uma autossuficiéncia na produgdo de vacinas ainda é um desafio para muitos desses
paises (JENSEN et al., 2022). Alguns casos de sucesso e que passaremos a comentar, se
encontram entre paises que pertencem a Rede de Fabricantes de Vacinas de Paises em
Desenvolvimento como a India, a Indonésia, a China e o Brasil, todos de média renda
e com grandes populagdes.

Atualmente, a india é um dos principais fabricantes e fornecedores de vacinas em todo
o mundo, responde por, aproximadamente, 60% do total de vacinas fornecidas a UNI-
CEEF uma vez que o custo de fabrica¢ao e dos ensaios clinicos na India é relativamente
menor do que em paises de alta renda (SHARUN e DHAMA, 2021). Varios institutos
de pesquisa, produtores de vacinas, foram criados nesse pais, nos dltimos cinquenta
anos (LAHARIYA, 2014). Inicialmente, as industrias produtoras de vacina indianas
eram publicas, no entanto, atualmente, praticamente, toda a producio situa-se no se-
tor privado. Politicas de investimento, com participa¢do de capital estrangeiro, tiveram
papel importante no fortalecimento do setor de producio e exportagio de vacinas e de
outros insumos de satide, atualmente, um dos mais importantes do mundo (GUPTA et
al., 2013; LAHARIYA, 2014; CHATTERJEE et al., 2021).

A indtstria farmacéutica indiana é considerada a terceira maior do mundo em
termos de volume e a 14* maior em termos de valor da produgdo. A producdo
indiana também domina seu mercado farmacéutico doméstico, com varios produ-
tos biologicos fabricados em grande escala e a pregos acessiveis. O pais manteve
a autossuficiéncia através da producdo nacional de formula¢oes (GUPTA et al.,
2013; LAHARIYA, 2014; CHATTERJEE et al., 2021). Atualmente, a sua indastria
farmacéutica vem ampliando sua capacidade de produc¢ao e investimentos para
apoiar a proposta da OMS de aumentar a cobertura de vacina¢ao para Covid-19
em paises de baixa renda (GUPTA et al., 2013; LAHARIYA, 2014; CHATTERJEE
et al., 2021). Entretanto, o pais ainda enfrenta desafios para manter esse padrio de
crescimento e autossuficiéncia como os altos custos ligados aos processos produ-
tivos e de mao de obra especializada; dificuldades de introduc¢do de novas vacinas
em seu programa nacional de imunizag¢ao (PNI) devido ao alto custo final por do-
ses; e dificuldades relacionadas a prote¢ao intelectual e patentes que acabam por
limitar processos de inovacdo em LMIC (GUPTA et al., 2013; LAHARIYA, 2014;
CHATTERJEE et al., 2021; KOLLER et al., 2021).

Outro pais com experiéncia exitosa ¢ a Indonésia, pais de aproximadamente 270 mi-
lhoes de habitantes, recentemente passou a financiar com recursos proprios a sua pro-
dugio de vacinas, em virtude da mudanga de sua classificacio, pelo Banco Mundial, de
pais de renda baixa para média, o que acarretou a perda de financiamento por parte de
doadores internacionais como a GAVI e resultou no crescimento da influéncia do go-
verno do pais no setor industrial da satide (SUWANTIKA e POSTMA, 2014; FONJUN-



GO et al., 2020). O pais ¢ um dos mercados farmacéuticos de mais rapido crescimento
na Asia, mas a industria biofarmacéutica estd em estagio inicial. Além das vacinas tradi-
cionais, a exposi¢ao da Indonésia a epidemia de gripe H5N1 (2005) e suas contribui¢des
no monitoramento global de surtos de gripe impulsionaram o desenvolvimento de
vacinas e fizeram da Indonésia um dos maiores exportadores desse imunobiolégico, no
Sudeste Asiatico (FONJUNGO et al., 2020; WHO, 2022).

Atualmente, todas as vacinas usadas no PNI da Indonésia sdo fabricadas pela empresa
publica Bio Farma, essas vacinas sao pré-qualificadas pela OMS e conseguem acesso ao
mercado global por meio de parcerias internacionais (SUWANTIKA e POSTMA, 2014;
FONJUNGO et al., 2020; KARJOKO et al., 2020). Entre os desafios de longo prazo a
serem enfrentados, destaca-se a insuficiéncia de quadros de profissionais especializados,
o que implica em politicas intersetoriais com vistas a fortalecer a formacao de técnicos
e de pesquisadores. Além disso, os setores de exportacao necessitam politicas de incenti-
vos de investimentos estrangeiros (FONJUNGO et al., 2020; WICAKSONO et al., 2022).

Antes de apresentar a experiéncia chinesa, vale salientar que a histéria das institui¢oes
de pesquisa e fabricac¢do de vacinas na China, tem inicio em 1919, logo ap6s a Procla-
magcio da Republica (1911). Atualmente, o pais dispoe de 41 empresas que fabricam 55
tipos de vacinas, com produgio anual de 700 milhoes de doses, tornando o pais um dos
maiores produtores mundiais. Esse processo ocorreu em conjunto com a expansao do
PNI chinés (HENDRIKS et al., 2010 ; XU et al., 2015; ZHENG et al., 2018).

A China também possui grande destaque pelos avang¢os no campo regulatério com
foco em pesquisa, desenvolvimento e produgdo de vacinas. Em 2019, o pais promul-
gou a Lei de Administracdo de Vacinas da Republica Popular da China para apoiar a
pesquisa de vacinas, padronizou todo o gerenciamento do processo de pesquisa, de-
senvolvimento, producao e distribuicdo de vacinas. Com essa medida, estabeleceu a
responsabilidade das empresas produtoras de vacinas a respeito da seguranga desses
imunobiologicos. Esse e outros avangos regulatérios do pais permitiram que a China
assumisse o papel de vanguarda durante as pesquisas e desenvolvimento de vacinas
contra a Covid-19 (WANG e SHAO, 2021).

A industria de vacinas chinesa estabeleceu ampla cooperac¢ao publico-privada, nesse
setor. Essas parcerias facilitaram o reconhecimento e a confianca internacional das em-
presas de vacinas chinesas em termos de gestdo da qualidade de seus produtos e de
seus técnicos. Atualmente, as vacinas produzidas no pais estdo entrando no mercado
internacional, mediante solicita¢des de licen¢a em 6rgaos regulatérios de varios paises.
No entanto, a exporta¢io de vacinas sofre com a falta de ensaios clinicos multicéntricos
e da pouca experiéncia com registro desses produtos em outros paises (HENDRIKS et
al., 2010; XU et al., 2015; ZHENG et al., 2018).



Por sua vez, o Brasil, a semelhanca da Indonésia, possui sua trajetéria como produtor
de vacinas atrelada as necessidades do seu PNI, considerado um dos melhores do mun-
do (RISI JUNIOR, 2003; HOMMA et al., 2020). O pais possui conceituados Institutos
de Pesquisa como o Instituto Butantan e o Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos
Bio-Manguinhos (Unidade Técnico Cientifica da Fundagao Oswaldo Cruz-Fiocruz),
com reconhecida tradi¢do no campo da pesquisa, desenvolvimento e produc¢iao em
vacinas (RISI JUNIOR, 2003; GADELHA et al., 2020; HOMMA et al., 2020; GUIMA-
RAES, 2021).

Apesar da atuagdo cada vez mais intensa das universidades, Institutos de Pesquisa e
empresas brasileiras, nas areas de desenvolvimento tecnolégico e inova¢io, o nimero
de patentes de vacinas no pais ainda é baixo, indicando a necessidade de uma estratégia
nacional de apoio ao fortalecimento dessa area (URTI et al., 2019; GADELHA et al.,
2020; STAVALE et al., 2020; CHAVES et al., 2021). Por sua vez, as empresas brasileiras
ainda encontram dificuldades em relac¢do a inovacio, devido a falta de investimentos,
legislagbes atualizadas e dependéncia externa de insumos estratégicos (HO et al., 2011;
HOMMA et al., 2013; URTI et al., 2019; GADELHA et al., 2020; STAVALE et al., 2020;
CHAVES et al., 2021).

No Brasil a pesquisa, desenvolvimento e produ¢ao de imunobioldgicos, especialmen-
te as vacinas de uso humano, sdo apoiadas, predominantemente, por institui¢des go-
vernamentais vinculadas ao Ministério da Satide (MS), como parte de uma estratégia
que visa diminuir os custos e facilitar o acesso a vacinas e a outros imunobiol6gicos
considerados essenciais para a populagio (HOMMA et al., 2020; GUIMARAES, 2021).
O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz e o Instituto
Butantan detém o grande mercado de vacinas do setor publico brasileiro, os precos
sdo fixados pelo MS e acompanham os precos cobrados por vacinas semelhantes pelo
Fundo Rotatério da OPAS ou UNICEF (GADELHA et al., 2020; HOMMA et al., 2020;
GUIMARAES, 2021).

O setor farmacéutico no Brasil ainda ndo alcangou destaque em pesquisa e desenvolvi-
mento, se comparadas com as congéneres estrangeiras, exceto no caso das vacinas. O
desenvolvimento de vacinas por meio de transferéncia de tecnologia tem sido essencial
para o PNI ampliar os tipos de vacina de rotina incluidas no calendario e atingir eleva-
das coberturas (HOMMA et al., 2020; GUIMARAES, 2021).

A cria¢ao do Complexo Econdmico-Industrial da Satide (CEIS) no inicio dos anos 2000,
orientou e ampliou a pesquisa biotecnolégica e a produgdo farmacéutica, de vacinas e
kits de diagnostico, e contribuiu para a gera¢ao de empregos e o crescimento economi-
co nacional incentivando as parcerias para desenvolvimento produtivo (GADELHA et
al., 2020; ARAGAO e FUNCIA, 2021).

L



A experiéncia adquirida com a pandemia de Covid-19 constitui importante subsidio
para os futuros rumos da diplomacia de vacinas e na producao de novas politicas. O
papel da India no exercicio de sua diplomacia das vacinas, especialmente durante a
pandemia, tem sido destaque dentre os LMIC. Recentemente, a {ndia uniu-se a paises
vizinhos como Bangladesh e Mianmar em um projeto colaborativo de desenvolvimen-
to de vacinas para o Covid-19. Além disso, o pais investiu em tratados e acordos de coo-
peragdo visando desde o fornecimento de vacinas gratuitas aos paises de baixa renda, a
entrega de vacinas subsidiadas como parte do compromisso de distribui¢do equitativa e
diminui¢do do preco das vacinas contra Covid-19 visando ampliar o acesso as mesmas.
Com esses esforcos, a India se destacara como a produtora de vacinas para o mundo e
isso ajudara a fundir os lacos diplomaticos com outras na¢cées (BHATTACHARYA et
al., 2021).

A participa¢ao em hub de transferéncia de know-how?, como o caso da Bio-Manguinhos,
no Brasil na iniciativa de desenvolvimento para vacinas com tecnologia de RNA men-
sageiro (mRNA), visando ampliar a produgdo e o acesso através de custos mais baixos.
Também sera fundamental para sedimentar novos caminhos em diplomacia de vacinas
no futuro (FIOCRUZ, 2021).

PANDEMIA DE COVID-19 E SEGURANGCA SANITARIA: LICOES
APRENDIDAS E CAMINHOS PARA AUTOSSUFICIENCIA EM
PAISES DE MEDIA E BAIXA RENDA

Emergéncias de satide publica como as epidemias de Zika e Ebola e a pandemia de
Covid-19 trazem a luz a importancia de reduzir as vulnerabilidades das sociedades
as ameacas de doencas infecciosas que possam se espalhar pelas fronteiras nacionais.
Nesse contexto, discursos relacionados a seguranca sanitaria tendem a ressignificar as
doengas infecciosas como ameaga a segurancga nacional, trazendo a linguagem e o pen-
samento do setor de seguranga, preocupado em defender as fronteiras nacionais, ndo a
saude humana (HEYMANN et al., 2015).

2 Nesse contexto entende-se pela proposta do hub elaborada pela OMS, o conhecimento para além de os mecanis-
mos de transferéncia de tecnologia, como estratégias de financiamento, treinamento para recursos humanos, mu-
dangas no dmbito regulatério, entre outros componentes visando a garantia da autossuficiéncia para uma produgio
nacional ou regional.



A pandemia do Covid-19 demonstrou como as desigualdades sociais pré-existentes in-
fluenciam o impacto social, econémico e de satide das popula¢des, mesmo apos a pan-
demia. Ampliando as desigualdades, a Covid-19 teve um impacto profundo em mulhe-
res e meninas, pessoas com deficiéncia, pessoas que vivem na pobreza e outros grupos
de risco (HOTEZ, 2021; SINGH e CHAT'TU, 2021).

O combate a pandemia possui como uma das estratégias principais, o uso de vacinas
de elevada eficdcia e a sua aplicacdo com altas coberturas da populacdo. No entanto, a
aceitagdo e o acesso a vacina sao afetados por multiplos fatores, entre eles, o nivel de
desenvolvimento socioecondémico do pais e a existéncia, em maior ou menor grau, de
grupos populacionais socialmente vulneraveis. A falha em considerar as desigualdades
sociais como fator relevante, afetara a aceitacdo da vacina e a cobertura da vacinac¢io
numa escala global, assim como, a seguranca sanitaria com foco na prote¢ao dos indivi-
duos. Ou seja, o conceito de seguranga sanitaria precisa ter como sua base a seguranga
conferida pelo acesso a servigos de satide, produtos e tecnologias de satide seguras e
eficazes (FUKUDA-PARR et al., 2021; HOTEZ, 2021; SINGH e CHATTU, 2021).

A corrida das vacinas durante a pandemia de Covid-19 evidenciou um retorno da dis-
cussao sobre a autossuficiéncia nacional na producio de vacinas (KATZ et al., 2021).
Apesar dos incriveis resultados com trabalhos em colaboragoes, acordos diplomaticos e
politicas que permitiram a acelera¢do no processo de pesquisa, desenvolvimento e pro-
dugdo de vacinas numa escala sem precedentes, esses esfor¢os acabaram por beneficiar
inicialmente um grupo seleto de paises de alta renda do norte global. Iniciativas como
o Operation Warp Speed, que promoveram compras antecipadas de vacinas, ainda em
processo de aprovagio nos 6rgaos regulatérios dos paises, alimentaram a premissa de
que cada pais € o Gnico responsavel por proteger sua propria popula¢ido durante a pan-
demia (CHAT'TU et al., 2021; FUKUDA-PARR et al., 2021; KATZ et al., 2021; KIM et
al., 2021). Esse comportamento dos paises de alta renda em rela¢do a compra da vacina
perpetua a longa historia de paises poderosos garantindo para si vacinas e terapéuticas,
sem considerar as necessidades de paises de baixa renda, o que muitas vezes se mostrou
ineficaz e até mesmo fatal, contribuindo para o surgimento de bolsdes de suscetiveis
por falta de acesso as vacinas, contribuindo para um potencial aumento de variantes de
escape que podem alterar a eficacia das vacinas existentes (FUKUDA-PARR et al., 2021;
KATZ et al., 2021; SINGH e CHATTU, 2021).

Essas desigualdades e comportamentos protecionistas de paises revelam uma visao
equivocada da satde global e da seguranca sanitaria, na qual vacinas e medicamentos
essenciais sdo tratados como um produto de mercado e ndo como um bem publico.
Sendo assim, as a¢bes globais voltadas para promover a expansao da producao, dis-
tribui¢do e entrega de vacinas, em situa¢des de emergéncia sanitaria, considerando



os contextos locais, se torna um dos pilares para a garantia da seguranca sanitaria
(MACDONALD et al., 2020; FUKUDA-PARR et al., 2021; KATZ et al., 2021; SINGH
e CHATTU, 2021).

Como uma tentativa de mitigar as iniquidades existentes em relacdo ao acesso as va-
cinas contra a Covid-19, a OMS iniciou o programa COVAX. O foco principal desta
iniciativa foi langar vacinas para Covid-19 para todos os paises em geral e, para 92 paises
de baixa renda, em particular, dentro dos primeiros 100 dias de 2021. Ao longo de 2021,
a COVAX, governos de paises de alta renda e a Federagdo Internacional de Fabricantes
e Associa¢oes Farmacéuticas (IFPMA) promoveram a doa¢ao de vacinas como uma
solugao fundamental para o que o diretor-geral da OMS chamou de “apartheid de vaci-
nas” (FUKUDA-PARR et al., 2021; SINGH e CHAT'TU, 2021; DE BENGY PUYVALLEE
e STORENG, 2022). No entanto esse apartheid continua presente uma vez que grande
parte do capital intelectual, insumos e infraestrutura para produgdo de vacinas em
massa, concentrado entre paises de alta renda do norte global.

Além de medidas de mitiga¢do como parte de um processo de solu¢do temporaria a um
cenario de crise, € preciso construir novas politicas que busquem aumentar a capacidade
em termos de produgio global de vacinas. Isto significa expandir o apoio ao desenvolvi-
mento, fabricacio, avalia¢gdo de desempenho e distribuicdo de vacinas e medicamentos
para LMIC. E preciso garantir que as regras globais relacionadas a propriedade inte-
lectual nao impecam avangos em pesquisa, producao, transferéncia de tecnologia ou
0 acesso equitativo a ferramentas essenciais de saide para aumentar oportunidades de
fabricac¢do e acesso as vacinas, sem desencorajar a inova¢io (MACDONALD et al., 2020;
HOTEZ et al., 2021; KATZ et al., 2021; SINGH e CHAT'TU, 2021).

No contexto da Covid-19, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Inte-
lectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) foi identificado como uma das principais
barreiras ao acesso as vacinas e medicamentos, particularmente para paises LMIC. Sua
exigéncia legal de protecdo de patente para produtos farmacéuticos por até 20 anos,
resultam em sang¢bes comerciais, que contribuem para a centralizacdo excessiva do
processo de pesquisa, desenvolvimento, inovagao e produgio de vacinas (CHATTU et
al., 2021).

Mesmo em uma situa¢do em que houvesse isen¢des de patentes, muitos paises sim-
plesmente nao possuem capacidade para desenvolver e produzir as vacinas de nova
geracdo. As estratégias de investimento de longo prazo e cooperagdes em busca da
autossuficiéncia na producdo de vacinas, no sul global, so criticas para a garantia da
seguranca sanitaria como estratégia de preparacdo para crises futuras. Essas coope-
racoes ndo siao entendidas apenas como uma questao de justi¢a social, mas também
como uma resposta pragmatica para resposta a contextos de emergéncia cada vez mais



globalizados (MACDONALD et al., 2020; FUKUDA-PARR et al., 2021; HOTEZ et al.,
2021; SINGH e CHAT'TTU, 2021).

Nesse sentido, paises do sul global passaram a se organizar regionalmente tragcando
planos visando sua autossuficiéncia. Para a América Latina, as politicas e planos com
foco em autossuficiéncia regional, em questoes de saude, exigira investimentos subs-
tanciais em recursos a médio e longo prazos, especialmente para capacitar setores mais
frageis ou criar capacidade onde ndo ha, como no caso das vacinas de mRNA (ECLAC,
2021). No entanto, a regido também precisa financiar respostas de curto prazo a emer-
géncias, como a necessidade de obter vacinas Covid-19 no mercado internacional para
proteger sua populac¢do. Seu plano possui linhas de a¢cao que podem ser implementadas
em nivel regional ou sub-regional. Embora um plano dessa natureza exija capacitacdo
em cada pais, respeitando a existéncia de politicas nacionais, seu foco nao esta nas pro-
postas domésticas, mas na cooperagao e integra¢ao regional. Nesse sentido sete linhas
principais de atuag¢do foram priorizadas em conjunto com estratégias para identificar
os principais interessados e avaliar capacidades em pesquisa, desenvolvimento e produ-
¢do na industria farmacéutica (ECLAC, 2021):

- Fortalecer os mecanismos para aquisi¢ao internacional conjunta de vacinas e
medicamentos essenciais;

Usar mecanismos de aquisi¢do publica de medicamentos para desenvolver
mercados regionais;

Criar consorcios para o desenvolvimento e produgao de vacinas;

- Implementar uma plataforma regional de ensaios clinicos;
Aproveitar as flexibilidades regulatdrias para obter acesso a propriedade intelectual;
Fortalecer a convergéncia regulatéria e os mecanismos de reconhecimento;

Fortalecer as redes de assisténcia primaria dos sistemas nacionais de satde
para distribuicdo equitativa de vacinas e acesso universal a elas.

De maneira similar os paises do continente africano também buscam construir um
plano de autossuficiéncia através de iniciativas de cooperagao sustentaveis entre os go-
vernos do continente, o setor privado e outras partes interessadas, com atuag¢des de
base regional e continental, apoiadas por organismos e parceiros globais (ABIODUN et
al., 2021; MASSINGA LOEMBE e NKENGASONG, 2021; OTU et al., 2021). Iniciativas
e parcerias buscando identificar pontos prioritarios para uma estratégia industrial de
fabricagdo de vacinas, visando as capacidades existentes e pontos de expansio serdo
os passos iniciais. As principais institui¢des do continente, como o Departamento de
Comércio e Industria da Comissao da Unido Africana, o Banco Africano de Desen-



volvimento, o Banco Africano de Exportagdo-Importagdo e os Centros Africanos de
Controle e Prevengao de Doengas precisardo estar articuladas e fortalecidas para reunir
os seus conhecimentos e coordenar este esforco (ABIODUN et al., 2021; MASSINGA
LOEMBE e NKENGASONG, 2021; OTU et al., 2021).

Além disso, a garantia de financiamento sera fundamental, talvez seja possivel viabili-
za-la por meio de um fundo comum de investimento. Tal questdo deve ser uma priori-
dade na agenda de autossuficiéncia do continente. No mais, estratégias com foco ou-
tras questoes relacionadas a infraestrutura necessaria ao apoio a produ¢io de vacinas,
precisarao ser constituidas, como avaliar modelos para fabricac¢ao, desenvolver planos
para fortalecer a cadeias de producao e trabalhar com empresas de biotecnologia para
alcancar o conhecimento técnico necessario (ABIODUN et al., 2021; MASSINGA LO-
EMBE e NKENGASONG, 2021; OTU et al., 2021).

Portanto, os mecanismos de governanca da saude global, comprometidos com a er-
radicac¢do/eliminacdo de doencas e com o enfrentamento dos desafios frente a emer-
géncias sanitarias, devem priorizar a¢des com foco na superac¢io das disparidades de
satde no sul global, bem como nas desigualdades existentes nos paises. Isso porque, as
desigualdades sao fatores que influenciam negativamente o acesso as vacinas, e conse-
quentemente, na busca pela seguranca sanitaria.
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