Novo fornecedor do SUS, Tecpar explica o
caminho da vacina até o braco da populacao
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A vacinacao é uma das estratégias mais eficazes e baratas para proteger a
saude publica, garantindo a prevencao de doencas graves e aumentando a
resisténcia de individuos e da sociedade. E para chegar aos bracos dos
brasileiros ha um longo caminho.

Com dois projetos para producao de vacinas aprovados junto ao Ministério da
Saude, o Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) € um dos responsaveis por
fazer imunizantes chegar até a populacao. O instituto serd o Unico laboratério
publico fornecedor de vacinas contra a raiva humana e varicela para o Sistema
Unico de Saude (SUS), dentro do programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP).

“Ao impulsionar a inovacao e autonomia do Brasil na producao de vacinas, o
Tecpar reduz a dependéncia externa e fortalece a capacidade produtiva nacional.
Nossa expectativa é que, além de abastecer o SUS com a quantidade necessaria
para atender o pais, também possamos, futuramente, fornecer para as Américas,
atendendo a demanda da Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas)”, afirma
o diretor-presidente do Tecpar, Eduardo Marafon.

CAMINHO - Tudo comeca com a publicacao da Matriz Estratégica do Ministério
da Saude, que divulga uma lista de produtos que o érgao tem interesse em
adquirir. "Com base nesta demanda, o Tecpar (e qualquer outro laboratério)
elabora o projeto e envia para a submissao. A proposta é defendida e passa por
todas as etapas do processo de aprovacao no Ministério da Saude”, explica a
gerente do Centro de Transferéncia de Tecnologia do Tecpar, Carolina Perottoni.

No ambito do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS), é feita a
verificacao inicial de documentos e de mérito. Com base na avaliacdo dos
critérios técnicos, feita pela Comissao Técnica de Avaliacao (CTA), o Comité
Deliberativo (CD) aprova ou reprova o projeto.

Apds a aprovacao, é hora de formalizar a parceria entre o Ministério da Saude, o
laboratério publico e a empresa privada detentora da tecnologia, por meio do



Termo de Compromisso. No caso do Tecpar, o abastecimento de vacina
antirrdbica humana se dard por meio da parceria com a biofarmacéutica chinesa
Sinovac, enquanto a producao da vacina da varicela contara com a participacao
da Sinovac e da multinacional brasileira Eurofarma. O termo foi assinado no final
de 2025.
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FASES DA PDP - A partir da assinatura, inicia a fase 2 do projeto da Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), que é a preparacao para o inicio da
transferéncia de tecnologia. Essa fase é marcada por diversas atividades que
demandam muito tempo, pessoas e trabalho, antes de comecar o fornecimento
do produto.

As equipes técnicas detalham as etapas de desenvolvimento, a estratégia para o
escalonamento da producao e o cronograma de transferéncia de tecnologia.
Também é feita a adequacao da infraestrutura e o inicio dos projetos de
producdo para os préximos 10 anos.

“No caso da PDP com a Sinovac, como ainda nao ha registro no Brasil, temos 36
meses para fazer a submissao junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Sem isso o fornecimento nao pode ser feito. No momento, estamos
fazendo um levantamento regulatério, juntamente com a EurofFarma, em
relacao a vacina da varicela, para que a submissao ocorra o quanto antes”, diz
Carolina.

A partir do primeiro fornecimento, inicia-se a fase 3 da PDP. E quando o
laboratério publico iniciou o recebimento da tecnologia do parceiro privado
detentor para o desenvolvimento local. Por fim, o laboratério publico comeca a
produzir o insumo no Pais e fornecer para o Ministério da Saude. A fase final
acontece quando o laboratério publico esta totalmente capacitado, produzindo o
produto de forma independente.
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DESENVOLVIMENTO DE VACINAS - Segundo Carolina, no desenvolvimento
classico de vacinas, como no caso da vacina antirrdbica humana (um imunizante
de virus inativado), o patdgeno é submetido a processos que eliminam sua
capacidade de causar a doenca, mas preservam sua estrutura antigénica. “Isso
permite que ele induza uma resposta imune eficaz, que, ao ser administrado no
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organismo, estimula a producao de anticorpos protetores”, explica.

A farmacéutica inicia o desenvolvimento produtivo da vacina em cultivos de
bancada, utilizando células de mamiferos que depois sao infectadas com o virus.
A partir desses ensaios iniciais, o processo evolui para o scale-up, no qual os
volumes de cultivo sdo ampliados gradualmente até atingir a escala necessaria
para produzir um lote com ndmero suficiente de doses. Concluida a etapa de
cultivo, acontecem as fases de inativacao viral, purificacao, formulacao e envase
— etapas que resultam no produto vacinal final.

Os processos sao continuamente estudados e aprimorados até alcancarem o
estagio de validacao, consisténcia de lote e robustez, permitindo a posterior
submissao as etapas de estudos pré-clinicos e clinicos.

“Diferente de vacinas de virus inativado, a vacina de varicela utiliza virus
atenuado (enfraquecido), com etapas de inicio do desenvolvimento um pouco
distintas. O grande desafio deste processo é que se trata de uma vacina de virus
vivo, mas incapaz de causar a doenca - 0 que reguer um controle de
biosseguranca e estabilizacdo térmica de altissima precisao”, esclarece a
pesquisadora.
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ESTUDOS CLINICOS - Com a consolidacdo do processo para se obter o melhor
produto e rendimento, iniciam-se os estudos pré-clinicos, que buscam fornecer

dados de seguranca e eficacia. A partir do sucesso destes resultados, comecam
os estudos clinicos.

Os primeiros testes, chamados de fase 1, abrangem um pequeno grupo de
adultos saudaveis e servem para avaliar a seguranca da vacina, efeitos
colaterais, o metabolismo no corpo humano e a dose adequada para as proximas
etapas do estudo. Na fase 2, a vacina é administrada a um grupo maior de
participantes, com o objetivo de avaliar a eficacia preliminar, e na fase 3 ja
abrange milhares de voluntérios, a fim de avaliar a eficacia da vacina na
prevencao da doenca.

Assim que todas as etapas deste processo sao percorridas, a documentacao
técnica é consolidada e submetida a avaliacao da agéncia regulatéria. Os
estudos de fase 4, também chamados de farmacovigilancia ou pods-
comercializacao, sao feitos apds a aprovacao regulatéria da vacina, por meio do
monitoramento de seu uso na populacao, permitindo acompanhar a seguranca e
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eficdcia no mercado.

No caso das novas vacinas do Tecpar, a da varicela estd pronta para submissao
de registro, uma vez que ja é uma vacina de mercado, e da raiva humana
aguarda a aprovacao da agéncia regulatéria chinesa.



