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RESUMO  
 

A partir do caso concreto que envolve a transferência de tecnologia da vacina Oxford/AstraZeneca para o Brasil, os alunos 

serão convidados a trabalhar o conceito de risco tecnológico e a sua relação com a eficácia dos contratos de transferência 

de tecnologia com base no método Two-Four-All. 
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NARRATIVA 
 

O surgimento da vacina Oxford/AstraZeneca para a COVID-19 remonta ao ano de 1980, nos Estados Unidos, quando foi 
promulgado o Ato Bayh-Dole. Esse ato encorajou universidades a explorar comercialmente a propriedade industrial que 
geravam, permitindo a criação de ‘escritórios de transferência de tecnologia’. Foi a partir disso que, em 1987, a Universidade 
de Oxford criou uma subsidiária para gerenciar seu portfólio de inovação – inicialmente nomeada Isis Innovation e, 
posteriormente, renomeada para Oxford University Innovation (OUI) Ltd em 2016. 

A exploração econômica de descobertas científicas e desenvolvimento de soluções tecnológicas nas universidades contribuiu 
para que essas instituições construíssem um ecossistema de inovação com diferentes agentes. No caso do desenvolvimento 
da vacina Oxford/AstraZeneca, destacam-se o Jenner Institute, centro de pesquisa de Oxford que colabora constantemente 
com a OUI em projetos de pesquisa e desenvolvimento de vacinas, cujos pesquisadores foram responsáveis pelo 
desenvolvimento da tecnologia de produção de um vetor viral não replicante 1: o adenovírus de chimpanzé ou ChAdOx 
(Chimpanzee Adenovirus Oxford); a Vaccitech Ltda., empresa spin-off responsável por dar continuidade à pesquisa e 
direcionar o seu desenvolvimento para o mercado de saúde, cujos principais sócios e administradores eram os mesmos 
pesquisadores do Jenner Institute; e o conjunto de instituições que apoiam e financiam a empresa, como a Oxford Sciences 
Innovation (OSI), empresa de venture capital ligada à Universidade de Oxford, a própria Oxford University Innovation e outros 
fundos ligados a outras empresas, como Google Ventures, Sequoia Capital China e GeneMatrix. 

A primeira tentativa de utilização de vetores virais não-replicantes para a criação de vacinas contra coronavírus ocorreu 
durante a pandemia da MERS (Middle East Respiratory Syndrome) em 2012, causada pelo coronavírus denominado MERS-
CoV. Um time do Jenner Institute desenvolveu, à época, um projeto de vacina baseada na plataforma ChAdOx. Em 2018 – ou 
seja, antes da pandemia do COVID-19 – um teste clínico de fase 1 feito na Universidade de Oxford demonstrou que a vacina 
era segura e gerava resposta de anticorpos em humanos, o que validou inicialmente a tecnologia em questão. 

Com esse cenário de fundo, no fim de 2019 foram reportadas pela primeira vez, na China, infecções causadas por um 
coronavírus distinto (SARS-CoV-2 ou Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2). Considerando a rápida dispersão do 
vírus e a declaração de emergência sanitária mundial, OUI, Jenner Institute e Vaccitech passaram a trabalhar no 
desenvolvimento de uma vacina baseada no vetor viral ChAdOx, dado o sucesso em testes anteriores ligados a  outro 
coronavírus.  

Embora essas instituições estivessem trabalhando no desenvolvimento dessa nova vacina, não eram capazes de garantir a 
sua produção na escala necessária. Em um primeiro momento tentaram a realização de diversos consórcios mundo afora, 
sem exclusividade, com o objetivo de disponibilizar vacinas a base de licenças não-exclusivas e gratuitas (ou com pouco lucro). 
No entanto, em 30.04.2020 a Vaccitech anunciou um acordo de exclusividade com a AstraZeneca com o objetivo declarado 
de se utilizar as capacidades de uma ‘big pharma’ para permitir a disponibilização das eventuais vacinas em escala mundial. 
A partir desse acordo, a AstraZeneca passaria a ter autorização para sublicenciar os direitos referentes às patentes em 
questão, de modo que a empresa passaria a ser responsável por negociar a produção local, a distribuição de insumos e 
vacinas e a transferência de know-how com países e outras companhias do mundo, mesmo antes do fim dos testes clínicos. 

 

 

 

 
1 Vetor viral não replicante é um vírus vivo modificado (quimicamente inativado) que não tem a capacidade de se 
multiplicar.  



 

 
 

5 
FGV LAW Casos 
Astrazeneca - Parte II 

A r elação entre Oxford/AstraZeneca e o Brasil 

Em 26.06.2020 o Ministério da Saúde encaminhou ofício para a Embaixada Britânica e para a AstraZeneca demonstrando 
interesse em firmar acordos de compra dos insumos necessários para a produção da vacina (IFA – Ingrediente Farmacêutico 
Ativo), e de transferência de tecnologia de formulação, envase e controle de qualidade necessários para o seu registro, 
produção e distribuição no país. No documento, o Governo declarava que o contrato deveria ser firmado por intermédio da 
Fiocruz (Fundação Oswaldo Cruz), referência nacional na produção de vacinas e vinculada ao Ministério. 

Segundo informações da Fiocruz repassadas ao TCU, a escolha pela prioridade à vacina Oxford/AstraZeneca foi baseada em 
estudos que indicavam que, além de ser um dos projetos em fase de estudos clínicos mais avançada segundo a Organização 
Mundial de Saúde (OMS), o seu processamento e produção nacionais não demandariam grandes adaptações na 
infraestrutura já existente em Bio-Manguinhos, instituição ligada à Fiocruz e voltada para a produção de vacinas. 

Em 20.07.2020 foram apresentados os resultados clínicos das duas primeiras fases dos testes clínicos em publicação da 
revista The Lancet 2. Foi apurada a ocorrência de resposta imunológica relevante sem efeitos colaterais sérios, o que permitiu 
que as pesquisas passassem à terceira fase, a ser realizada no Brasil, na África do Sul e no Reino Unido. 

Após negociações, em 08.09.2020 foi firmado um Contrato de Encomenda Tecnológica entre a AstraZeneca (Astrazenec UK 
Limited), a FioCruz (Fundação Oswaldo Cruz) e a Bio-Manguinhos (Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos) com o 
seguinte objeto: 

(i) escalonamento (desenvolvimento do processo em escala industrial) da produção de insumo farmacêutico ativo 
(“IFA”) em suas instalações ou de terceiro contratado; 

(ii) a produção de IFA em quantidade suficiente para a produção, pela Fiocruz e pela Bio-Manguinhos, de 100,4 
milhões de doses de Vacina Covid-19; 

(iii) o fornecimento pela AstraZeneca da tecnologia necessária para que a Fiocruz e a Bio-Manguinhos façam o 
processamento final adaptado às instalações produtivas da Fiocruz do produto inovador vacina ChAdOx nCoV-19, 
vacina de vetor viral não replicante para 2019-nCov. 

Em outras palavras, em um primeiro momento a Fiocruz adquiriria o IFA e a tecnologia necessária ao processamento final 
necessários ao envase da vacina no Brasil, para que, em um segundo momento, com base em contrato posterior de 
transferência da tecnologia, a Fundação realizasse a produção nacional do IFA3. 

O contrato foi assinado em um momento no qual não havia resultados da fase 3 do desenvolvimento de vacina – teste em 
grupos de humanos em escala controlada e ambiente real. Ainda que os resultados da primeira e da segunda fases da 
pesquisa clínica ligada à vacina Oxford/AstraZeneca fossem positivos, os desenvolvedores teriam que realizar os testes em 
maior escala, principalmente nos países onde a realização nacional da fase 3 era exigida, caso do Brasil à época. Por esse 
motivo, o contrato previu expressamente que “o desenvolvimento da vacina Covid-19 é uma atividade que envolve risco 
tecnológico [...] e, por isso, há a chance de que os resultados da pesquisa clínica relacionada à Vacina Covid -19 sejam 
negativos, o que impossibilitará o cumprimento do objeto deste contrato, especificamente no que diz respeito à entrega do 
IFA”. Na mesma cláusula definiu-se risco tecnológico como sendo “possibilidade de insucesso no desenvolvimento de solução, 

 
2 https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)31604-4/fulltext 
3 IFA ou insumo farmacêutico ativo é o ingrediente principal das vacinas, que busca gerar a resposta imunológica. No caso 
da vacina Oxford/AstraZeneca, trata-se do vetor viral ChAdOx, adenovírus modificado geneticamente para carregar uma 
proteína spike existente no SARS-CoV-2 que já foi verificada como alvo do sistema imunológico após a contaminação pela 
COVID-19, bem como a solução (líquido) no qual ele é estabilizado e armazenado para inoculação no corpo humano. 
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decorrente de processo em que o resultado é incerto em função do conhecimento técnico-científico insuficiente à época em 
que se decide pela realização da ação”, nos termos do Decreto Federal 9.283/2018.  

O pedido de autorização temporária de uso emergencial, em caráter experimental, da vacina Oxford/AstraZeneca foi feito 
pela Fiocruz em 08.01.2021. Por unanimidade, em reunião extraordinária da Diretoria Colegiada ocorrida em 17.01.2021 a 
ANVISA aprovou o seu uso emergencial, destacando-se que “os testes, especificações e métodos do controle de qualidade 
foram considerados adequados para avaliar a qualidade do produto terminado, no contexto do uso emergencial” e que 
“considerando a situação de Pandemia Covid-19, o perfil de eficácia e segurança da vacina ChAdOx nCoV19 (AZD1222) 
demonstrados são considerados aceitáveis para a indicação proposta” 4. . 

A assinatura do Contrato de Transferência de Tecnologia, por sua vez, ocorreu após muitos atrasos.  

Inicialmente, deveria ter sido realizada ainda no final de 2020, de acordo com a cláusula 15.3 do Contrato de Encomenda 
Tecnológica que previa a sua formalização em 90 (noventa) dias da assinatura do primeiro. Essa assinatura foi adiada para 
fevereiro de 2021 e, posteriormente, para março de 2021 sob o argumento de que “o grau de detalhamento para esse tipo 
de documentação exigiu um tempo maior de preparação” 5. Indicou-se ainda, por outro lado, que a não assinatura “não teve 
impacto no cronograma atual de entrega de vacinas ao longo dessa primeira fase, em que os imun izantes serão produzidos 
a partir do IFA importado”. Posteriormente, foi novamente adiada em abril e maio 6. 

De forma a minimizar esses atrasos, o vice-presidente de Produção e Inovação em Saúde da Fiocruz (Marco Krieger) também 
deu declaração em 08.02.2021 no seguinte sentido: “nunca recebemos tanta informação sem um contrato assinado”. 
Indicou, naquele momento, que grupos técnicos de AstraZeneca e Fiocruz já se reuniam há quatro meses, mas que algumas 
questões jurídicas relacionadas ao período pós-pandemia ainda estavam pendentes de resolução 7. 

Enfim, em 01.06.2021 foi assinado entre a Astrazeneca (Astrazenec UK Limited), a FioCruz (Fundação Oswaldo Cruz) e a Bio-
Manguinhos (Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos”) o Contrato de Transferência de Tecnologia referente às vacinas 
voltadas à prevenção da COVID-19, cujo objeto seria a sublicença da tecnologia referente ao processo de produção de IFA e 
a transferência do know-how necessário à produção e fornecimento das vacinas no exclusivamente no Brasil, sendo vedada 
a exploração do produto licenciado fora do território e a venda para o mercado privado.  

Os primeiros lotes de pré-validação do IFA (Ingrediente Farmacêutico Ativo) fabricado pela Fiocruz e pela BioManguinhos 
foram concluídos em 27.09.2021 e estão em fase de testes de controle de qualidade, tanto internos quanto a serem feitos 
pela própria AstraZeneca 8. 

Estes são os elementos do caso Oxford/AstraZeneca até setembro de 2021. Os fatos e seus desdobramentos permitem que 
várias questões sejam abordadas. 

 
4 Relatório de bases técnicas para decisão do uso emergencial, em caráter experimental de vacinas contra a Covid-19 
disponível em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-
extraordinaria-da-dicol/relatorio-bases-tecnicas-para-decisao-do-uso-emergencial-final-4-1.pdf.  
5 https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-esclarece-sobre-contrato-de-transferencia-tecnologica-com-astrazeneca  
6 https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/04/vacina-propria-da-fiocruz-contra-covid-nao-tem-cronograma-
contrato-nem-plano-b-para-atraso.shtml  
7 https://oglobo.globo.com/saude/vacina/nunca-recebemos-tanta-informacao-sem-um-contrato-assinado-diz-vice-
presidente-da-fiocruz-sobre-transferencia-de-tecnologia-da-astrazeneca-1-24871518  
8 https://portal.fiocruz.br/noticia/vacina-covid-19-fiocruz-conclui-producao-dos-primeiros-lotes-do-ifa-nacional 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol/relatorio-bases-tecnicas-para-decisao-do-uso-emergencial-final-4-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol/relatorio-bases-tecnicas-para-decisao-do-uso-emergencial-final-4-1.pdf
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https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/04/vacina-propria-da-fiocruz-contra-covid-nao-tem-cronograma-contrato-nem-plano-b-para-atraso.shtml
https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/04/vacina-propria-da-fiocruz-contra-covid-nao-tem-cronograma-contrato-nem-plano-b-para-atraso.shtml
https://oglobo.globo.com/saude/vacina/nunca-recebemos-tanta-informacao-sem-um-contrato-assinado-diz-vice-presidente-da-fiocruz-sobre-transferencia-de-tecnologia-da-astrazeneca-1-24871518
https://oglobo.globo.com/saude/vacina/nunca-recebemos-tanta-informacao-sem-um-contrato-assinado-diz-vice-presidente-da-fiocruz-sobre-transferencia-de-tecnologia-da-astrazeneca-1-24871518

