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Resumo: Este é um relato da experiéncia de parcerias entre instituicbes publicas para o
desenvolvimento de pesquisas de vacinas contra a COVID-19 implementadas no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), no Estado do Espirito Santo, com énfase nas vacinas de producdo nacional, pela
Fiocruz e Butantan. A decisdo politica e estratégica dos gestores do SUS de investir em pesquisa e
inovagdo, aplicados nos projetos de pesquisa descritos nesse relato, estd alinhada com os aspectos
politicos centrais do Complexo Econdmico Industrial da Saude (CEIS) que considera: 1) ainovagdo como
um processo de transformacgdo politica, econdmica e social; 2) a articulagdo entre légica econdmica e
social; 3) assimetrias e sustentabilidade do SUS; 4) visdo sistémica e 5) papel do estado. O artigo faz
uma revisao dos conceitos do CEIS, da formag¢ao dos Programas de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) na ultima década, e da importancia dessas politicas na incorporagao de tecnologias
para producdo nacional de vacinas, e financiamento de pesquisas de interesse do SUS para as
estratégias de vacinacdo do Brasil. O artigo descreve as parcerias, as formas de financiamento e a
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integracdo ensino-pesquisa-servico no ambito do SUS para viabilizar 4 estudos e 2 colaboragées em
estudos nacionais, desenvolvidos pelo Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes da Universitario
do Espirito Santo, da rede de Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (HUCAM-UFES/EBSERH), por
meio do Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e Inovac¢do (ICEPI), uma instituicio de Ciéncia e
Tecnologia (IC&T) do governo do Estado do Espirito Santo.

Vacina, COVID-19, Complexo Economico Industrial de Sadde, Sistema publico de
salde, Sistema Unico de Saude, Integracdo ensino-pesquisa-servico, inovagao, politicas publicas.

This is a report of the experience of partnerships between public institutions for the
development of vaccine research against COVID-19 implemented within the scope of the Brazilian
Sistema Unico de Satde (SUS), in the State of Espirito Santo, with an emphasis on vaccines of national
production, by Fiocruz and Butantan. The political and strategic decision of SUS managers to invest in
research and innovation, applied in the research projects described in this report, is in line with the
central political aspects of the Economic Industrial Complex for Health (CEIS), which considers: 1)
innovation as a process of political, economic and social transformation; 2) the articulation between
economic and social logic; 3) SUS asymmetries and sustainability; 4) systemic vision and 5) role of the
state. The article reviews the concepts of CEIS, the formation of Partnership Programs for Productive
Development (PDPs) in the last decade, and the importance of these policies in the incorporation of
technologies for the national production of vaccines, and the financing of research of interest to the
SUS. for Brazilian vaccination strategies. The article describes the partnerships, forms of financing and
the teaching-research-service integration within the scope of the SUS to enable 4 studies and 2
collaborations in national studies, developed by the Cassiano Anténio Moraes University Hospital of the
University of Espirito Santo, from the Empresa network of Hospital Services (HUCAM-UFES/EBSERH),
through the Capixaba Institute for Teaching, Research and Innovation (ICEPI), an institution of Science
and Technology (IC&T) of the government of the State of Espirito Santo.

Vaccine, COVID-19, Economic Industrial Health Complex, Public health system, Unified Health
System, Teaching-research-service integration, innovation, public policies.

O Hospital Universitario Cassiano Antdnio Moraes da Universidade Federal do Espirito Santo (HUCAM-
UFES), da rede EBESERH de hospitais federais, esta desenvolvendo, por meio do Instituto Capixaba de
Ensino, Pesquisa e Inovagdo (ICEPi), inimeros projetos de pesquisa sobre a resposta as vacinas contra
Covid-19, em diferentes popula¢des, com impacto sobre as estratégias de vacinacdo a serem adotadas
pelo Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro.

O objetivo deste texto é relatar sobre a proficua parceria entre as instituicdes publicas de
ensino, pesquisa e inovagdo para o desenvolvimento dos varios projetos de pesquisa em vacina que

estdo sendo conduzidos no Espirito Santo, alinhado aos interesses do SUS no enfrentamento a
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pandemia da COVID-19, descrevendo as politicas publicas e instrumentos de formalizacdo e
financiamento, que viabilizaram os projetos que avaliaram as vacinas distribuidas pelo MS com énfase

para as duas de produgao nacional.

Em 31 de dezembro de 2019, o escritério da Organizagao Mundial da Saude (OMS) na China
relatou uma nova pneumonia viral de causa desconhecida em Wuhan, mas a China sé confirmou esses
casos em 3 de janeiro de 2020. Dois anos depois, em 2 de janeiro de 2022, quase 289 milhGes de casos
e pouco mais de 5,4 milhdes de mortes foram relatados globalmente.* A pandemia de COVID-19 reduziu
o crescimento economico global em cerca de 3,2% em 2020, com o comércio caindo 5,3%. Quase 75
milhGes de pessoas entraram na pobreza extrema e 80 milhdes ficaram mais desnutridas em

comparac¢do com os hiveis pré-pandemia.?

Os sistemas de saude de todos os paises enfrentaram desafios comuns durante a pandemia,
incluindo dificuldades em aumentar a capacidade de teste, implementar medidas de contencdo
oportunas e apropriadas em meio a muita incerteza e superar a escassez de profissionais de saude e
assisténcia social, equipamentos de protecdo individual e outras tecnologias médicas. As respostas dos
paises para abordar essas questdes foram semelhantes em muitos aspectos, mas diferentes em outros,
refletindo diferencas na organizacdo e financiamento do sistema de saude, lideranca politica e
estruturas de governanca. Nos EUA, a falta de cobertura universal de salude criou barreiras ao acesso

aos cuidados, enquanto a reacdo politica contra a ciéncia provavelmente prejudicou a resposta a crise.

Apesar de uma longa tradicao de fortes sistemas de atencdo primaria a saude, alguns paises
latino-americanos — como Brasil e México — sofreram o pior durante a pandemia. Negacionismo e
polarizagao politica contribuiram para uma falta de diretriz nacional, associado a falta de recursos e
politicas locais dentro de sistemas federalizados podem explicar o alto nimero de casos e mortalidade
nesses paises*. O governo brasileiro n3o considerou que os estados socioeconomicamente vulneréveis
estivessem em maior risco de ser impactado pela sobrecarga do sistema de saude causada pela COVID-
19. A falta de planejamento adequado para melhorar a resiliéncia do sistema de saude resultou na
diminuicdo de um quarto da quantidade de procedimentos de salude aumentando a ja existente

disparidade de saude no pais®.
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O desenvolvimento de uma vacina segura e eficaz para o COVID-19 se tornou uma prioridade
global para acabar com essa pandemia. O mundo assistiu a compressao de anos de trabalho em meses,
acelerando e juntando fases de pesquisa clinica, embora os critérios de seguranga permanegam
rigorosos. Estudos pré-clinicos com SARS-CoV-1 e MERS-CoV abriram o caminho, pois o principal alvo
antigénico para ambos os virus era a proteina de superficie spike.® O surto de SARS-Cov-2 levou a rapida
expansdo de varias plataformas de tecnologia, incluindo vacinas de RNA, nunca antes testadas
clinicamente em humanos.” A primeira vacina disponivel no Brasil foi a Coronavac, que contém o virus
inativado, com sal de aluminio como adjuvante, produzida pelo SINOVAC/Butantan. Uma semana
depois, as vacinas de vetores virais produzidas pela Oxford/AstraZeneca/Fiocruz ficaram disponiveis.
ChAdOx1 contém um gene para toda a proteina S que é expressa em um adenovirus de chimpanzé nao
replicante. Finalmente, as vacinas de mRNA produzidas pela Pfizer/Biontech foram entregues em nosso
pais. Eles consistem em um mRNA que codifica antigenos da proteina spike do SARS-Cov-2 colocada em
um veiculo de nanoparticulas lipidicas.Posteriormente, as vacinas de proteinas recombinantes

completaram a fase 3.

Para controlar a pandemia, é necessario que 70-80% da populacdo mundial seja vacinada, a fim
de evitar que novas mutagdes e novas variantes de preocupacao surjam. Mesmo quando a maior parte
da populacdo americana e europeia ja estava vacinada, uma nova variante apareceu no continente
africano, ainda sem acesso a vacina, e rapidamente se espalhou por todos os continentes. Outra
preocupacdo é que a imunidade conferida pelas vacinas diminui apds alguns meses, assim como novas
mutacoes, exigirdo doses de refor¢o periddicas nos préximos anos. Portanto, a escassez de insumos
para a produgdo de vacinas em larga escala e na velocidade necessdria é uma limitacdo para avangar

na cobertura vacinal mundial e garantir doses de reforco.?

Apesar da auséncia de coordenacdo do governo federal, desigualdades na alocacdo do
financiamento do sistema de saude, infraestrutura de saude e forca de trabalho em saude, e atraso na
disponibilidade de vacina, o avanco da vacinagdo com elevada cobertura vacinal, tem sido essencial
para a reducdo do niumero de mortes e hospitalizagdes. A estruturacdao do SUS e do PNI nas ultimas

décadas possibilitaram a rapida distribuicdo de vacinas, para melhor controle da pandemia, no Brasil.
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Apesar do atraso para iniciar a vacinagao no pais, ao final de 2021, o Brasil alcangcou uma das maiores

taxas de cobertura vacinal do mundo.*

O Brasil esta acostumado a implementar campanhas de vacinacdo em massa contra muitas
doencas infecciosas endémicas por meio do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).10 O PNI, criado
em 1973, tem cobertura de mais de 95% da populagao-alvo apesar das extremas desigualdades entre
Brasil.? As caracteristicas do Sistema Unico de Satde (SUS) sdo importantes para a implementacdo do
PNI. Na ultima década, o Brasil estruturou o SUS com base na insercdo territorial, ou seja, os servicos
estdo localizados e prestados dentro dos territérios onde as pessoas vivem, com foco na atencdo
primdria a saude, postos de saude locais e equipes de saude ligadas as comunidades locais!®. O SUS
também investiu em campanhas de vacinagdo obrigatoria, criando politicas com campanhas nacionais

unificadas oferecidas nas comunidades, inclusive nas escolas e dentro das casas das pessoas'?.

Portanto, o Brasil possui um dos programas de imunizacao mais consolidados do mundo, o que
possibilitou o avan¢o da implementacdo da vacina¢do contra a COVID-19. A consequéncia é que o
sistema Unico de saude brasileiro é capaz de implementar acdes de vacinacdo com pouca hesitacdo ou
desafio geral, se os recursos necessarios forem fornecidos, dado o alto grau de resiliéncia e capacidade

de auto-organiza¢do.
Complexo Econémico Industrial em Saude (CEIS)

As inovagdes em tecnologias novas para vacinagao contra a COVID-19 foram desenvolvidas em
universidades e industria farmacéutica dos paises ricos (high income). Isso também traz uma vantagem
econdmica e de maior disponibilidade de recursos para vacina¢cdo. Assim como outros paises em
desenvolvimento, ndo ha no Brasil, iniciativas de desenvolvimento de vacinas. No entanto, os
investimentos em parques tecnoldgicos para producdo autossuficiente de vacinas na ultima década, foi
essencial para que fosse possivel a producdo de vacinas em larga escala para suprir um pais de

proporg¢des continentais e garantir uma ampla cobertura vacinal no pais.

O Brasil adotou, nos anos 2.000, uma politica de inovacdo em salde chamada Complexo
Econdmico Industrial da Saude (CEIS)'?, baseada em quatro matrizes provenientes de pensadores

escolas essenciais para compreender a natureza do desenvolvimento no capitalismo: a marxista, a
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schumpeteriana, a keynesiana e a estruturalista3. A légica do CEIS capta a interface entre os sistemas

nacionais de saude e os sistemas nacionais de inovacao.

Os aspectos politicos centrais do CEIS consideram a inovagdo como um processo de
transformacao politica, econdmica e social, a articulagdao entre l6gica econdmica e social, assimetrias e

sustentabilidade do SUS, visdo sistémica e papel do estado®3.
Inovag¢do como um processo de transformagdo politica, econémica e social

Utilizando o conceito intrinseco de inovacdo busca-se a transformacdo social, politica,
econbmica e institucional associada a mudanca da base produtiva e tecnolégica. Marx e Schumpeter
caracterizam o capitalismo como um sistema em permanente transformacdo e esse conceito é

apreendido no ambito da saude.!?
Articulagdo enddgena entre a légica econémica e a social

Como decorréncia e desdobramento analitico da utilizacdo da visdo marxista, procurou-se
apreender a dialética do desenvolvimento na saude. Essa incorpora tanto a esfera da circulagdo do
capital, quanto a compreensao do campo da saude como um espaco estratégico do desenvolvimento
das forgcas produtivas, de criacdo de valor e de geracao de investimento, renda, emprego,
conhecimento e inovagdo. Esse conceito ressalta a intrinseca relagdo das dimensdes sociais e

econdmicas do desenvolvimento.!3
Assimetria, soberania nacional e a sustentabilidade do SUS

A desigualdade nos padrdes nacionais de desenvolvimento e a tendéncia a polarizacdo, marca
essencial da abordagem estruturalista, foram incorporadas no contexto da geopolitica global. As
assimetrias de poder, que conformam e reproduzem um sistema centro-periferia, estdo assentadas na
direcdo e na difusdo desigual do progresso técnico. A dindmica da inovacdo é assimétrica e gera
polaridades entre classes sociais, regides e paises, caracterizando um processo de modernizacdo com
marginalizacdo, que também se manifesta, com forca, em sua dimens3o internacional**. A producio
nacional de insumos para o SUS influencia os precos de mercado e é estratégico na soberania nacional,

especialmente em areas de controle de doencas infecto-contagiosas.
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Visdo sistémica

O CEIS, analiticamente, constitui um espaco institucional delimitado, politico, econ6mico e
social, no qual se realiza a producdo e a inovagcdao em saude, captando sua dindmica interdependente.
Além da interacdo econOmica e tecnoldgica hd também uma institucionalidade comum (drgdos de
regulacdo sanitaria, de incorporacdo tecnolégica, de ética em pesquisa, entre outros), envolvendo
diversas politicas, programas e acdes cujas decisdes, implicita ou explicitamente, arbitram praticas,
servicos e produtos que se tornam dominantes e outros que reduzem sua importancia relativa ou

mesmo s3o eliminados.’3
Papel do Estado

Perpassa toda abordagem do CEIS a perspectiva de que o mercado nao possui o atributo natural
de gerar eficiéncia e bem-estar. Sobressai nesse tema a perspectiva da matriz keynesiana que forneceu
elementos tedricos essenciais para as concep¢bes que permitiram tanto a sustentacdo dos

investimentos quanto a conformacdo de Estados de Bem-Estar na Europa do pds-guerra.

E com base nessa matriz que o papel do Estado na orientagdo dos investimentos mostra-se
central para a abordagem do CEIS (Figura 1). Ao mesmo tempo se introduz na agenda a necessidade
de se pensar formas de intervencdo que associem a dinamica econémica e da inovac¢do a dinamica

social, como parte de um programa de pesquisa comprometido com a agdo politica.?
Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)

O Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) foi criado em 2009 como
parte de uma estratégia mais ampla do Governo Federal de apoio ao desenvolvimento do CEIS para
ampliacdo do acesso a produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde. O programa se baseia
fortemente no uso do poder de compra do governo como instrumento de Politica Industrial e de
Inovacdo e representa um elemento central na estratégia de construcdo de politicas de inovacdo

sistémicas na area da saude.’®

Sob vdérios aspectos, observa-se que a crescente convergéncia entre a politica industrial e de
inovagdo e a politica de saude coincide com a disseminagdo do conceito de CEIS. A retomada de uma

agenda para a saude na década de 2000 permitiu inserir o tema do complexo industrial da saide em
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inumeros documentos de politica e no Plano Nacional de Saude vigente. Nesse aspecto, ainda em 2004,
o texto da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCT&I/S), aprovado durante
a 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, passou a destacar o papel

central do Estado na promocg3o e regulacdo do CEIS™.

Da mesma forma, a articulagdo entre a politica industrial e tecnoldgica e a drea da saude foi
claramente reforcada na Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) lancada em 2008, que situou o
CEIS como uma das seis areas estratégicas portadoras de futuro. A prioridade ao CEIS no ambito da
politica industrial nacional € mantida na concepcao do Plano Brasil Maior lancado em 2011. Da mesma
forma, no ambito da Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (ENCTI), lancada em 2012,
o Complexo Industrial da Saude integra o grupo de programas prioritarios para os setores portadores

de futuro.1>16

O modelo de funcionamento dos projetos de PDPs envolve a articulagdo de institui¢cdes publicas
com empresas de capital nacional e estrangeiro para inovacdo e transferéncia de tecnologia. Seis
laboratérios oficiais- Farmanguinhos, FURP, Biomanguinhos, Lafepe, Butantan e IVB — respondem por
mais da metade (52,4%) do total de propostas de projeto de PDP aprovadas no periodo entre 2009 e

2014, e que movimentou cerca de 5,5 bilh&es nesse periodo.*?

O investimento no CEIS promove a estruturacdo, desenvolvimento e consolidagdao de
laboratdrios nacionais, impulsionando a producdo tanto de medicamentos e insumos quanto de
vacinas, favorecendo a independéncia tecnoldgica em relacdo a estas tecnologias e potencializando a
capacidade produtiva em saude no Brasil. Os investimentos nos parques tecnolégicos de IC&T
brasileiras a partir de 2009, permitiu que o Brasil buscasse tecnoldgicas em vacinas para producgao

nacional.

Com foco em inovacgdo tecnoldgica, Bio-Manguinhos/Fiocruz dispde de instalagdes que atendem
as legislacOes vigentes e as exigéncias de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), bem como a certificacao
de qualidade de seus laboratérios, com servigos tecnoldgicos voltados ao desenvolvimento de novos
produtos com confiabilidade de resultados. Atualmente, a Fiocruz é responsavel pela producdo das

vacinas de virus atenuado, como a DTP-Hib (difteria, tétano e coqueluche - DTP; Haemophilus
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influenzae do sorotipo B - Hib), Tetravalente Viral, Poliomielite Oral, Febre Amarela, Rotavirus Humano

e Triplice Viral, e vacinas de virus inativado, como a de Poliomielite Inativada.

Ja o Instituto Butantan, produz vacinas de virus inativado, como a influenza trivalente sazonal,
DTP, raiva inativada e hepatite A; vacina baseada em subunidade proteica, como a de hepatite B
recombinante; e vacina baseada em proteina recombinante, como a de HPV; e vacina atenuada contra

o virus da dengue.

No enfrentamento a COVID-19, duas tecnologias de vacina foram incorporadas, no Brasil, pelo
Butantan e Biomanguinhos (Fiocruz), para atender ao SUS. O Instituto Butantan e a Sinovac Life Science
assinaram em 17/01/2021, um contrato que preveu o fornecimento de doses da vacina Coronavac. O
documento contempla ainda a possibilidade de producao nacional, mas sem transferéncia de direitos

intelectuais.

Na Fiocruz, a producgdo da vacina, apds adequacdo da fabrica para absor¢do da tecnologia, estd
a cargo do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos). O Instituto tem um histdrico
de fabricacdo desses produtos e de incorporacao de tecnologia. Os custos para a adaptacdo da planta
de Bio-Manguinhos e para a compra do primeiro lote de vacinas ChAdOx1 foi de R$1,9 bilhdo. O acordo
com a AstraZeneca permitiu transferéncia de tecnologia e que o Brasil produza a vacina de menor custo,

no valor de cerca de USS 3.

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude (DECIT) é o principal agente fomentador de conhecimentos cientificos,
tecnolégicos e de inovacdo em saude. Com sua atuacdo, contribui para a implementacdo da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude (PNCTIS), cujo objetivo é fortalecer estruturas e

grupos de pesquisas em saude, para maior atengao as demandas do SUS.

Desde a sua criagdo, o Decit tem promovido o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a
inovacdo na saude. Dentre as principais acdes, destacam-se o fomento a estudos e pesquisas em saude

e a producdo e o incentivo do uso do conhecimento cientifico e tecnolédgico nos processos de tomada
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de decisdo em todos os niveis de gestdao do SUS e, ainda, a articulagdo intersetorial com agéncias de

fomento parceiras.

Em 2020, o Departamento celebrou seus 20 anos de atuacdo, durante os quais foram
fomentadas mais de 6 mil pesquisas, ultrapassando o investimento global de mais de RS 1 bilhdo. Neste
mesmo ano, a pandemia decorrente do novo coronavirus deflagrou a necessidade urgente de producao
de conhecimento cientifico sobre questdes bdsicas como a estrutura do virus, a histdria natural da
doenca e os métodos diagndsticos, e as tecnologias de prevencdo e tratamento da doenca. Neste
sentido, o Decit promoveu o financiamento de pesquisas relacionadas a Covid-19 e realizou ac¢des de

extrema relevancia para o enfrentamento da pandemia.

A "Rede de estudos observacionais para monitoramento da efetividade, imunogenicidade e
seguranca da vacinacdo contra COVID-19 no Brasil, e histéria natural da doenca em criancas e
adolescentes” é uma iniciativa, criada pelo Ministério da Saude, e que tem como objetivo realizar
pesquisas sobre a seguranca e efetividade de vacinas contra a COVID-19 no pais e fundamentar as
estratégias de combate a pandemia. As perguntas foram definidas pelo DECIT/MS (Quadro 1) e a rede

de pesquisa foi organizada em 5 eixos (Quadro 2).

Parceria prévia em pesquisas de febre amarela e outras vacinas vivas em imunossuprimidos,
aproximou a Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes da
Universidade Federal do Espirito Santo (HUCAM-UFES/EBSERH), do Laboratério de Biomarcadores do
Instituto René Rachou da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), na iniciativa de formular projetos de
pesquisa que pudessem responder as perguntas de pesquisa definidas pelo DECIT/MS para atender as
necessidades do Sistema Unico de Satde. Nessa perspectiva, foram delineados dois estudos para
avaliar a resposta vacinal em coorte de trabalhadores e em imunossuprimidos (estudo 1). Estes estudos

integraram os eixos 2 e 3 da rede nacional financiados pelo DECIT (estudo 2 e 3).

O HUCAM-UFES/EBSERH é um hospital universitdrio federal contratualizado pelo gestor
estadual. Sendo assim, naturalmente a SESA e HUCAM-UFES sdo parceiros para a oferta de servicos aos

usudrios do SUS, bem como campos de pratica para os programas de residéncia e pds graduacdo. Os
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projetos foram desenvolvidos na Unidade de Pesquisa do HUCAM-UFES/EBSERH pelos alunos e

professores do Programa de Pds Graduacdo em Saude Coletiva da UFES (PPGSC).

Em 2019, a SESA criou uma IC&T, o Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e Inovacao (ICEPi),
responsavel por coordenar politicas de inovacdo em satde para melhorias no Sistema Unico de Saude

(SUS) no Espirito Santo.

A convergéncia de politicas para inovagao entre um hospital universitario federal e a secretaria
estadual de saude, abriu oportunidade para que o HUCAM-UFES buscasse o apoio do gestor estadual
no desenvolvimento das pesquisas em andamento e também ampliou as demandas de pesquisa, para
aspectos diretamente relacionados as limitacGes para o avanco da vacinacdo e as melhores estratégias
de vacinacdo, tais como: a necessidade de avaliar dose fracionada para economia de insumos (estudo
4), estudar a resposta vacinal em criancas (estudo 5) e dose de reforco em idosos (estudo 6). A
viabilizacdo do apoio do gestor estadual foi possivel por meio do (ICEPi), uma jovem IC&T do Governo

do Espirito Santo, instituido pela portaria ICEPi 009/2021.

O apoio politico e articulacdo sistémica do gestor estadual junto a SECOVID/MS, PNI/MS, OPAS
e Vigilancia Epidemioldgica do estado e dos municipios foram essenciais para obter recurso junto ao
Fundo Nacional de Saude e OPAS, bem como doagdo das vacinas pelo PNI/MS e organizagdo da logistica
de distribuicdo e aplicacdo das vacinas, monitoramento dos eventos adversos, bem como autorizacdo
para extracdo dos dados dos bancos do dataSUS. O desenvolvimento das plataformas digitais para os
projetos de pesquisa foi também uma parceria com o Laboratdrio de Inovagdo Tecnoldgica em Saude
(LAIS) da Universidade Federal do Rio Grande do Norte. Dessa forma, foram 16 instituicdes publicas de
pesquisa e gestores do SUS (HUCAM, UFES, EBSERH, IRR, Fiocruz, MS, PNI, SECOVID, SESA, Prefeitura
Municipal de Viana, Prefeitura Municipal de Vitéria, Prefeitura Municipal de Cariacica, LAIS, UFRN,
CAPES, OPAS/OMS), envolvidos em parceria para o desenvolvimento e viabilizacdo de 6 projetos de
pesquisa de alto impacto para as decisOes estratégicas de vacinacdo contra a COVID-19 no SUS,

desenvolvidos em 6 meses.

A rapida articulacdo dessas instituicbes, indica que o Brasil possui um Sistema de Saude
consolidado e instituicdes de pesquisa com capacidade de resposta as necessidades da sociedade, na

perspectiva da saude publica, e a resiliéncia dessas instituicdes. Também é reflexo das politicas publicas
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de inovagao do governo federal na década passada e as acertadas decisdes estratégicas do governo do

Estado do Espirito Santo no enfrentamento a pandemia.

O desenvolvimento das pesquisas foi possivel devido a capacidade das instituicdes de pesquisa
de elaborarem os projetos, utilizando os recursos ja existentes como os pesquisadores com expertise,
laboratérios e equipamentos. Os investimentos do Ministério da Saude, SESA e OPAS, em custos diretos
é de RS 40.900.000,00, considerando os estudos locais e as duas coopera¢des nacionais. Os recursos
dos estudos locais foram descentralizados pelo FNS para a FES e para o ICEPi (Quadro 3). A OPAS fez

aquisicdo direta de insumos e pagamento de bolsas.

A implementacdo dependeu fortemente do sistema uUnico de saude, utilizando as vacinas
distribuidas pelo PNI, os insumos e trabalhadores do SUS para distribuicdo e aplicacdo das vacinas,
numa coordenacao harmonica dos pesquisadores com os gestores do SUS, o que permitiu uma rdpida
implementacdo dos estudos. A Vigilancia Epidemioldgica do Estado e Municipios foram essenciais na
distribuicdo das vacinas e monitoramento dos eventos adversos, casos novos, hospitalizacdes e mortes
por COVID-19 durante o desenvolvimento dos estudos. A integracdo da pesquisa-servico no ambito do
SUS é uma rica experiéncia de insercdo de alunos de graduacdo e pds graduacdao no SUS, além de
qualificar os servicos e os trabalhadores do SUS. Estiveram envolvidos 85 alunos de iniciagdo cientifica,
28 alunos de pds graduacao, 10 pesquisadores sénior. Dentre os incontdveis trabalhadores do SUS
envolvidos nos projetos, 5 buscaram os projetos para desenvolver teses. Treinamentos em eventos
adversos foi realizado para os trabalhadores do SUS para melhorar a qualificacdo dos dados de

notificagao.

Todas as pesquisas também acessaram os bancos do dataSUS para as analises de desfecho,

incluindo (e-SUS VS, e-SUS notifica, AlH, SIM, EpiMed, Central de Regulacdo de Vagas, Vacinaeconfia).

O numero de projetos propostos, elaborados, aprovados nas instancias éticas, financiados e
implementados em curto espaco de tempo, sdo a evidéncia do sucesso das parcerias que combinam a
capacidade técnica das instituicGes de pesquisa com a capacidade do SUS de implementar pesquisas e

inovacao.
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Apesar da falta de coordenacdo central do governo federal durante a pandemia, a resiliéncia do
Sistema Unico de Saude, a organizacdo e capilaridade do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), a
implantagao da politica de Complexo Econémico Industrial de Saude e Programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), permitiram que o SUS tivesse rapida capacidade de organizacdo e

producdo nacional de vacinas e uma das mais altas coberturas vacinais do mundo.

Na mesma direcdo, as politicas de investimento em pesquisa e inovacdao no dmbito do SUS,
definidas na ultima década, aliado as politicas estaduais com a criacdao do ICEPi em 2019, permitiu que
o Estado do Espirito Santo, apoiasse o Hospital Universitario Federal (HUCAM-UFES/EBSERH) nas
iniciativas de pesquisa e inovag¢ao, numa articulagdo entre vdrias instituicdes e produzindo projetos de
pesquisa em vacinas contra a COVID-19 de interesse para o SUS. A cooperacao entre instituicdes de
pesquisa e o SUS permitiu uma rdpida elaboracdo, aprovacao, viabilizacdo financeira e implementacao
de projetos com alto tamanho de amostra e analise complexa de desfechos, envolvendo efetividade,
eficdcia, seguranca, imunogenicidade humoral e celular, em esquemas de primovacinacao e reforco,

em populacdo geral e grupos especiais (imunossuprimidos, trabalhadores da saude, idosos e criancas).
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Morfologia do Complexo Econémico Industrial em Saude.*?

Setores industriais
Industrias de Base Quimica Industrias de Base Mecénica,
e Biotecnolégica Eletronica e de Materiais
. Farmacos e medicamentos . Equipamentos mecéinicos
. Vacinas . Equipamentos eletroeletronicos
. Hemoderivados . Proteses e orteses
. Reagentes para diagndstico . Materiais de consumo

Setores prestadores de servigos

Hospitais Ambulatérios Servigos de Diagndstico
e Tratamento

OO PHCOmTE I OPONOZO0OR” T OUP-Hwum

Perguntas definidas pelo DECIT/MS a serem respondidas pela Rede de Pesquisa
para monitoramento da efetividade, imunogenicidade e seguranca da vacinacao contra a
COVID-19 no Brasil

1. Qual é a efetividade direta das vacinas para covid-19?
Qual é a efetividade indireta das vacinas para covid-19?

3. A efetividade e/ou imunogenicidade (celular e humoral) da vacina covid-19 varia em
populagdes especificas (Profissionais de saude, idosos, criangas, indigenas,
imunossuprimidos)?

4. Quais sdo as caracteristicas clinicas e epidemioldgicas associadas as falhas vacinais?

5. Qual a associacdo entre a exposicdo (reforco natural) a COVID-19 na duragdo da
protecdo conferida pela vacina?

6. Qual a associacdo entre a administracdo da vacina de COVID- 19 com as alteragbes na
carga viral, resposta imunoldgica, agravamento da doenca e mortalidade?

7. Quais sdo as caracteristicas clinicas e epidemioldgicas (tempo, lugar e pessoa), e a
taxa de incidéncia de EAPV entre as pessoas vacinadas para covid-19? Essa incidéncia
esta dentro do esperado conforme os resultados dos ensaios clinicos realizados pelos
fabricantes das vacinas?

8. Quais sdo os fatores associados ao desenvolvimento de EAPV e/ou EAIE em individuos
vacinados?

9. Qual é o perfil de seguranca da vacina para covid-19 em grupos especiais?

Saude em Redes. 2022; 8 (sup2)



Pesquisas em vacinas contra a Covid-19 de interesse para o sistema publico de satide: uma experiéncia de...

10. Qual a resposta imune humoral e celular desenvolvida por individuos vacinados
contra covid-19 que evoluem com eventos adversos graves?

11. Quais eventos adversos podem ocorrer a longo/médio prazo apds a aplicacdo da
vacina para covid-19?

12. Qual a incidéncia de EAPV e EAIE apés a aplicacdo da segunda dose da vacina covid-
19?

13. Quais sao as caracteristicas clinicas, epidemioldgicas, fatores de risco, progndstico em
individuos que apresentaram falha vacinal? A covid-19 pods falha é diferente da covid-
19 em ndo vacinados?

14. Qual a cinética de resposta imune humoral (reatividade especifica de imunoglobulinas
e anticorpos neutralizantes) e imunidade celular (aspectos fenotipicos e funcionais de
células T e B de memdria) apds a primeira e segunda dose das vacinas para COVID-
197?; 2) Quais fatores podem reduzir as resposta imunolégica das vacinas para COVID-
197;

15. Qual a duragdo de curto e longo prazo da imunidade humoral e celular em individuos
vacinados para COVID-19?

16. Quais aspectos genéticos do individuo vacinado que influenciam resposta imunolégica
a vacinas para COVID-19?

Eixos da Rede de Pesquisa para monitoramento da efetividade, imunogenicidade e
seguranca da vacina¢ao contra a COVID-19 no Brasil

Titulos das pesquisas

Eixo 1 Efetividade da Vacina¢do na Sindrome Respiratdria Aguda
Grave por COVID-19 no Brasil, com dois subprojetos: analise
de coorte de vacinados contra COVID-19 e um estudo de caso-
controle;

Eixo 2 Efetividade e Seguranga das Vacinas COVID-19 Distribuidas
pelo Programa Nacional de Imunizagdes, estudo de coorte
multicéntrico em profissionais de saude de instituicées
hospitalares;

Eixo 3 Estudo de Seguranca, Efetividade e Duracdo da Imunidade
Apds Vacinagcdo Contra SARS-CoV-2 em Pacientes com
Doencas Imunomediadas Inflamatadrias Cronicas (DIMIC);

Eixo 4 COVID-19 Pediatrica: Aspectos Clinicos, Imunoldgicos e
Epidemioldgicos;
Eixo 5 Intercambialidade de Vacinas: Vigilancia Viroldgica e

Imunolégica da COVID-19 na Populagao Nacional.

Quadro 3. Pesquisas desenvolvidas no HUCAM-UFES sobre vacinas contra a Covid-19 com vacinas
distribuidas pelo Ministério da Saude.
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Projeto | Titulo Objetivo primario Alinhamento N Alunos Alunos de Custo
Perguntas graduagdo pos
DECIT graduacgdo e
teses
01 EFICACIA E SEGURANGA | Avaliar a 3,4,5,7,9, 1.000 20 3 1.300.000,00
DA VACINAGAO ANTI- imunogenicidade 11,14,15,16
COVID-19. humora e celular apds
CAAE: vacinagao contra
42426521.1.0000.5071 | covid-19 em
imunossuprimidos e
trabalhadores da
saude.
02 Efetividade e Seguranga | Efetividade das vacinas | 1,2,4,6,7,8,9, 11.000 5 0 13.000.000,00
das Vacinas COVID-19 em coorte de 11,14,15,16
Distribuidas pelo trabalhadores.
Programa Nacional de
Imunizagdes, estudo de
coorte multicéntrico
em profissionais de
saude de instituicGes
hospitalares (Eixo Il
DECIT — SAVECOVPRO)
03 Estudo de Seguranga, Avaliar efetividade, 1,2,4,5,6,7,8,9, 2.000 10 20 13.000.000,00
Efetividade e Duragao seguranga e 11,14,15,16
da Imunidade Apds imunogenicidade e
Vacinagdo Contra SARS- | duragdo da imunidade
CoV-2 em Pacientes humoral e celular em
com Doengas imunossuprimidos
Imunomediadas
Inflamatdrias Cronicas
(DIMIC) — Eixo 3 SAFER
04 EFETIVIDADE, Avaliar efetividade, 1,2,4,5,7, 29.000 20 2 6.000.000,00
SEGURANCA E imunogenicidade 11,14,15,16
IMUNOGENICIDADE DA | humoral e celular da
MEIA DOSE DA VACINA | meia dose da vacina da
ChAdOx1 nCoV-19 Fiocruz (AstraZeneca).
(AZD1222) para COVID-
19 (Projeto Viana)
CAAE:
46990721.2.0000.5071
05 Eficacia, Avaliar eficacia, 3,4,7,8,9,11 1.200 20 1 3.500.000,00
imunogenicidade e imunogenicidade e 14,15,16
seguranca da vacina segurancga da
inativada (Coronavac) Coronavac comparado
contra SARSCoV-2 em a Pfizer em criangas e
criangas e adolescentes | adolescentes.
(Projeto Curumim)
CAAE:
54347321.4.0000.5071
06 Efetividade, Avaliar efetividade, 1,2,3,4,7,8, 400.000 | 20 2 1.300.000,00

imunogenicidade e
segurancga da segunda
dose de reforgo (quarta

imunogenicidade e
seguranca da 22 dose
de reforgo em idosos.

9,11,14,15,16
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dose) da vacina contra
a COVID-19 em idosos:
Estudo Reforca Mais
(Plus Booster)
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