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Contextualização: principais eventos e números

Como chegamos até aqui 

Desafios da Encomenda Tecnológica

Perguntas



ETEC – 8/9

Registro Definitivo – 12/3

Autorização Uso Emergencial

Recebimento IFA – 6/2

Início Submissão Anvisa

Aprovação Projeto MS

Inspeção Wuxi Biologics

Produção Lotes Pré-Validação – 11/2

Início das Entregas – 17/3

Produção Diária 900 mil doses

1o Painel de Prospecção de 
vacinas contra COVID-19

Início Informações Técnicas

CDA Bio-Manguinhos /AZ – 24/5

Implantação da Produção da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos em tempo recorde - 6 meses

Contextualização

MoUNT n.6

MP 944/20



Dois anos após o início da pandemia ...

Doses pactuadas com o MS105M



https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2022-02/covid-19-fiocruz-aprova-primeiro-lote-de-vacina-100-brasileira



Como chegamos até aqui

Sabia-se ainda pouco sobre o vírus, possibilidade de reinfecção 
e mutação eficácia de vacinas, cursos de tratamento… 

Como acelerar a fase de pesquisa e de estudos clínicos 

Quais alternativas regulatórias seguras para registro em 
caso de emergência

Parte das vacinas em estágio avançado baseadas em novas 
tecnologias sem outros produtos registrados

Como assegurar acesso equitativo em escala global de maneira 
sustentável

O contexto 
da pandemia

O cenário 
nacional

Ausência de uma vacina nacional em curto espaço de tempo

Necessidade de assegurar acesso à população 
brasileira

Capacidade de absorção imediata do processamento 
final da vacina

Sinergia com a estratégia de investimento e 
infraestrutura disponível

Assegurar autonomia nacional em novas tecnologias

Entre março de 2020 e o final de agosto de 2020, o mundo havia registrado mais de 23,68Mi casos e 814mil vidas 
perdidas, e o Brasil figurava já entre os principais países afetados pela pandemia com 3,62Mi casos e 115,3 mil 
vidas perdidas



Resultado da Enquete sobre ETEC



O que é uma Encomenda Tecnológica

• Instrumento que disciplina a compra do desenvolvimento de uma solução técnica não existente no 
mercado  atividades de PD&I com risco tecnológico

• Para contratar uma ETEC é preciso analisar o grau de maturidade tecnológica

• A ETEC poderá abranger fornecimento em escala do produto/serviço/processo inovador

• A ETEC pode também englobar transferência de tecnologia visando domínio tecnológico e 
autonomia nacional relacionado a tecnologias essenciais apaís



Quais os desafios em um país em desenvolvimento

• Agilidade na tomada de decisão
• Contexto pandêmico
• Elevado grau de incerteza e risco tecnológico
• Instrumentos de contratação / Segurança jurídica
• Maior poder de compra de países desenvolvidos

• Novo marco legal de CT&I em processo 
consolidação  novos paradigmas

• Monitoramento robusto da evolução do cenário 
tecnológico

• Acesso a conhecimentos específicos sobre as 
tecnologias

• Autonomia tecnológica e acesso



Compras voltadas à inovação são diferentes das compras ordinárias

Compras públicas e atividades voltadas à inovação

Compras voltadas à inovação 
•Solução não existe ou ainda em 
desenvolvimento

•Dificuldade de detalhar o objeto da 
solução e os métodos necessários

•Alta incerteza quanto ao resultado final
•Alto risco tecnológico

Compras ordinárias
•Solução existe e disponível no mercado
•Capacidade de detalhar o objeto da 
solução e os métodos necessários

•Baixa incerteza quanto ao resultado final
•Baixo risco tecnológico

• Lei 10.973/2004 (Lei de inovação) / Decreto 5563/2005: não 
oferecia muita segurança quanto à normativa para usar nas 
compras públicas 

• Lei 12.394/2010: alterou a Lei 8666 (Art. 24, Inciso XXXI)
• EC 85/2015: investimentos em CT&I como política de 

desenvolvimento nacional e o mercado interno como vetor 
• Lei 13.243/2016 (Marco Legal de CT&I) / Decreto 9.283/2018
• LC 182/2021 (Lei das start-ups)

• Lei 8666/93 → Lei 14.133/2021
• Instruções normativas 



ETEC | Processo tradicional vs. Emergência 

Marco Legal – CT&I
Lei 12.394/2010; EC 
85/2015; Lei 243/2016; 
Decreto 9.283/2018

Marco Legal - Emergência
Lei 13.979/2020
Medidas para enfrentamento da 
pandemia da COVID-19

Prospectiva

Prospectiva

Contratualização

Fonte: Bio-Manguinhos (2020)



Visão geral do processo de prospecção

Fonte: Fialho et al (no prelo). Arte visual: Diego Destro.



Sabia-se quase nada sobre o vírus, possibilidade 
de reinfeção, eficácia de vacinas, cursos de 
tratamento … 

Como acelerar a fase de pesquisa e de 
estudos clínicos 

Quais alternativas regulatórias seguras 
para registro em caso de emergência

Parte das vacinas em estágio avançado 
baseadas em novas tecnologias sem outros 
produtos registrados

Como assegurar acesso equitativo em escala 
global de maneira sustentável

Dez./2020-Dez./2021Mar./2020: 1º painel

Desafios da prospecção durante a COVID-19

Abr.-Set./2020: ETEC

Sabia-se mais um pouco, surgimento da 1ª 
variante, aumento hospitalizações e óbito ...

Paralelismo de fases, colaboração, 
inteligência artificial, prospecção, novas 
metodologias ...

Target Product Profile da OMS, 
Resultados dos pré-clínicos, fases 1 e2, 
e estudos de Fase III em andamento

Eficácia, duração da imunidade, efeito das 
novas variantes, novas gerações ...

Acordos de compra de países mais 
desenvolvidos aumenta iniquidade no acesso

Sabia-se mais, porém surgiram variantes, casos de 
reinfecção, possibilidade de doença endêmica ...

Paralelismo de fases, colaboração, 
inteligência artificial, prospecção, novas 
metodologias ...

Submissão continua, estudos preliminares 
de Fase III, registro primeiras vacinas, 
evidências do mundo real

Duração da imunidade, efetividade, efeito 
das novas variantes, novas gerações ...

Elevada iniquidade no acesso a vacinas, doses de 
reforço ...



Estrutura da Rede de Prospecção para COVID-19

Fonte: Fialho (2020)



Etapas da prospecção

Fonte: Fialho (2020)



Desafios da Rede de Prospecção para COVID-19

Urgência de saúde pública

Ninguém sabia muito sobre quase nada   Elevado volume de dados e informações
Infodemia, fakenews

Interação e trabalho remotos  Novas formas de colaboração  Novas ferramentas e tecnologias  Fluxos de 
interação não funcionalizados

Elevada incerteza sobre praticamente tudo  Analisar a maturidade tecnológica e antecipar movimentos

Preocupação com o pós-pandemia  Novos fluxos de processos mais interativos e iterativos



Critérios qualificadores para decisão 
 TRL, Risco e Termo de Referência

Cenários 
prospectivos

Aprofundamento 
científico

Discussões com 
parceiros potenciais

• Produtos
• Fases e status
• Organizações e parceiros
• Detalhes tecnológicos

• Informações/dados não públicos 
(tecnologia e resultados)

• Alinhamento de expectativas

Avaliação técnica 
das alternativas

• Artigos publicados
• Artigos em pré-print
• Patentes disponíveis
• Resultados disponíveis

• Características dos produtos 
• Análise comparativa das tecnologias
• Status de desenvolvimento
• Resultados pré-clínicos e clínicos
• Nível de maturidade 

Aderência 
estratégica 

• Competências existentes
• Infraestrutura existente 
• Investimento necessário
• Logística (ponta-a-ponta)

Principais resultados

Fonte: Fialho (2021)



Resultado da Enquete sobre Maturidade Tecnológica



Estrutura de ETEC e o nível de maturidade tecnológica

Macro etapas ETEC e Nível de prontidão tecnológica (TRL)

Fonte: Encomendas tecnológicas no Brasil : guia geral de boas práticas / André Tortato Rauen, Caio Márcio Melo Barbosa. – Brasília : Ipea, 2019.



Maturidade tecnológica

Definir o nível de maturidade 
tecnológica não é trivial
• Informação é limitada e imperfeita
• Assimetria de informação e barreiras ao 

acesso
• Velocidade da mudança é variável
• Incerteza é constante
• Diferentes fontes e tipos de dados e 

informações
• Incerteza e risco são diferentes

Fonte: Elaboração própria a partir de Hensen et al. (2015), Doussineau et al. (2018), DHS (2008), NIIMBL (2017, 2018)

Níveis de maturidade: Prontidão tecnológica e Prontidão industrial



Fonte: Elaborado a partir de Velho et al. (2017), Rauen e Barbosa (2019).

Etapas da ETEC e TRL aplicada à indústria biofarmacêutica 



• Aprofundamento 
de propostas 
específicas

• Metodologia, & 
ferramentas

• Análise, cenários e 
painéis

• Relatórios técnicos

• Discussão científicas
• Sinalização de 

oportunidades

• Aprofundamento das 
análises , cenários

• Sinalização de 
oportunidades

VPPIS e 
DIBIO

GT-
Prospecção

GD -
Vacinas

GT-
Oportunidades 

GT-Prospecção 
Vacinas

Preisdência 
Comitê Técnico-

ciéntíco

Comitê Técnico -
ETEC 

• Análise do TRL
• Análise de riscos
• Bases contratação

• Análise e 
acompanhamento da ETEC 

• Encaminhamentos à 
Presidência Fiocruz

SCTIE/DECIT/MS CD-Fiocruz Comitê 
CD ETEC

GT- Jurídico 
(ETEC)

• Marco jurídico 
para a ETEC

• Orientações

Governança do processo de escolha da tecnologia



Desafios Jurídicos para contratação da ETEC

Contrato

• Desenho jurídico do contrato
• Existência de licença principal da Univ. Oxford para a AstraZeneca
• Memorando de Entendimento
• Adaptação das condições precedente ao modelo da AGU

Segurança 
jurídica

• Interação com a GESTEC/Fiocruz
• Interlocução com especialista do IPEA
• Câmara Nacional de Pesquisa, 

Desenvolvimento e Inovação da Advocacia 
Geral da União (AGU)

Documentos
auxiliares
(TR etc.)

• Manual da Encomenda Tecnológica (TCU)
• Guia Geral de Boas Práticas ETEC (IPEA)
• Modelo de contrato da Câmara Técnica de CT&I da 

AGU
• Nota Técnica n6./2020-SCTIE/GAB/SCTIE/MS
• Ofício n.743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS
• Nota Técnica DISET/IPEA 71



ETEC Vacina COVID-19 | Desenho jurídico do contrato

Implantação da tecnologia de produção da Vacina contra COVID-19

Contrato de Encomenda Tecnológica*,**,*** 

Desenvolvimento 
do escalonamento 

da produção

Transferência de 
tecnologia dos 

métodos analíticos 
para controle de 

qualidade

Transferência de 
tecnologia do 

processamento 
final

Opção de compra 
de IFA adicional 

(contrato 
específico)

Contrato de Transferência 
de Tecnologia

Transferência de 
tecnologia da 

produção do IFA

Transferência de 
tecnologia dos 

métodos analíticos 
para controle de 

qualidade

Art. 27, § 10 
(Decreto 9.283/18 )

Art. 31 par. único 
(Decreto 9.283/18)

Garantia de abastecimento
* Preço fixo em função do TRL 7
** Garantia de todas as licenças que protegem a tecnologia
*** Garantia da transferência da tecnologia do IFA e envio dos bancos de célula



Tecnologia nova – pouco conhecimento sobre diversas questões técnicas

Tempo – necessidade de implantação da produção em tempo recorde

Complexidade jurídica – aquisição de produto com desenvolvimento em andamento

Complexidade Regulatória – grande volume de documentos para serem levantados e apresentados à ANVISA

Aquisição de insumos e equipamentos  - mercado internacional sob grande demanda

Operações – reorganização da produção, preparação de instalações, contratação de pessoal, logística, treinamento, 
produção sem folga

Implantação da Produção da Vacina Covid-19 em Bio-Manguinhos | Desafios



“Eu sou porque nós 
somos”



OBRIGADx! 
bcastro@bio.fiocruz.br

linkedin.com/in/beatriz-fialho-a535826


