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Análise dos ObjeƟvos Centrais da “Estratégia CEPI 2.0”, lançada 
pelo Fórum Econômico Mundial 

Tamoios/Rio de Janeiro, 19 de maio de 2023 
 
 

I. Antecedentes e lançamento da coalizão CEPI  
O surto de Ebola na África Ocidental entre 2013 e 2016 demonstrou, segundo Brende et 
al.1, que o mundo não estava à época suficientemente preparado para detectar e 
responder a ameaças epidêmicas. Tal situação, segundo os autores, haveria evidenciado 
a necessidade de criação de estrutura e de capacidades estratégicas voltadas a respostas 
eficientes frente a doenças infecciosas, assim como a necessidade de desenvolverem-se 
ferramentas mais eficazes e tecnologias voltadas a gerenciar, tratar e prevenir doenças.  
 
Também de acordo com os autores2 – entre eles Jeremy Farrar, então diretor da 
Wellcome Trust, e posteriormente empossado, em 2023, chefe cienơfico da Organização 
Mundial de Saúde (OMS) -, a resposta ao Ebola evidenciou que a comunidade 
internacional deveria repensar como vacinas, kits diagnósƟco e medicamentos contra 
infecções emergentes eram desenvolvidos, dada a alegada falta de rentabilidade 
comercial desses produtos, especialmente em razão do fato de, segundo o arƟgo, ser 
mais provável que novos surtos ocorram em ambientes e países de menos recursos. 
 
Diante desse cenário, em janeiro de 2016, o Fórum Econômico Mundial convocou 
especialistas para exploração de novos possíveis caminhos a serem seguidos, tendo o 
desenvolvimento de vacinas como foco inicial. De acordo com Brende et al.3, a epidemia 
de Ebola havia demonstrado que vias rápidas e o desenvolvimento colaboraƟvo de 
vacinas eram possíveis. Mais de 15 ensaios clínicos de vacinas (fase I, II e III) foram 
planejados e implementados no intervalo de 1 ano, a parƟr agosto de 2014, e, segundo 
os autores, a vacinação-teste na Guiné demonstrou a eficácia da vacina vetorial 
recombinante baseada no vírus da estomaƟte vesicular (rVSV) para a prevenção da 
doença, conforme relatórios intermediários e finais. 
 
Ainda segundo os autores4, após o surto de Ebola na África Ocidental, os esforços globais 
estavam focados no vírus causador da Zika, outra Emergência de Saúde Pública de 
Interesse Internacional declarada pela OMS entre fevereiro de 2016 e novembro de 
2016. À época, o desenvolvimento de vacina para a doença havia sido iniciado e várias 
vacinas candidatas encontravam-se em testes clínicos iniciais.  
 
Durante a já mencionada reunião do Fórum Econômico Mundial ocorrida em 2016, 
chegou-se ao consenso da necessidade de nova abordagem de colaboração 
internacional público-privada voltada ao enfrentamento de epidemias, bem como de 
novo mecanismo de financiamento com esse fim. Como consequência, a “CoaliƟon for 

 
1 Brende, B. et. al. CEPI—a new global R&D organisaƟon for epidemic preparedness and response, The 
Lancet, Vol 389 January 21, 2017. Disponível em: 
hƩps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/arƟcles/PMC7138390/pdf/main.pdf 
2 Brende, B. et. al., op. cit. 
3 Brende, B. et. al., op. cit. 
4 Brende, B. et. al., op. cit. 
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Epidemic Preparedness InnovaƟons” (CEPI), uma parceria entre enƟdades públicas, 
privadas, filantrópicas, não governamentais, intergovernamentais, e organizações da 
sociedade civil, foi lançada em 19 de janeiro 2017, pelo Fórum Econômico Mundial. 
Segundo Brende et al.5, a coalizão CEPI tem sede em Oslo, Noruega, com escritórios no 
Reino Unido, Índia e EUA, consisƟndo em organização global com parceiros em todos os 
conƟnentes. Ademais, trata-se de coalizão concebida com o objeƟvo de proporcionar 
novo modelo de financiamento para o desenvolvimento de vacinas contra doenças 
infecciosas epidêmicas, por meio da conjunção de recursos de vários invesƟdores, 
visando ao desenvolvimento de vacinas seguras, eficazes e acessíveis, garanƟndo que o 
preço não seja uma barreira ao acesso por populações mais necessitadas. 
 
De acordo com Gouglas et. al.6, a coalizão CEPI foi lançada com cerca de US$ 500 milhões 
de financiamento inicial provenientes dos governos da Noruega, Japão e Alemanha, 
além das organizações sem fins lucraƟvos Bill & Melinda Gates FoundaƟon (B&MGF) e 
Wellcome Trust. 
 
Segundo Brende et al.7, a coalizão CEPI ofereceria ao mundo “apólice de seguro” contra 
a crescente ameaça de doenças infecciosas emergentes, ao preencher o que 
denominaram importante lacuna na arquitetura de saúde global, entre as funções 
normaƟvas da OMS e o mandato de aquisição e distribuição de vacinas atribuído à 
Vaccine Alliance (Gavi)8, iniciaƟva ligada à B&MGF. 
 
Neste ponto, importante também destacar os argumentos apresentados por Brende et 
al.9 de que a necessidade de ênfase na prevenção e preparação para o enfrentamento 
de surtos, epidemias e pandemias decorre do fato de a globalização, a urbanização e as 
mudanças ambientais e climáƟcas significarem que doenças infecciosas representam 
ameaças globais cada vez mais preocupantes, que, ademais, não respeitam fronteiras. A 
proteção da saúde depende, segundo os autores, do invesƟmento coleƟvo em segurança 
da saúde global (“global health security”), cabendo à comunidade internacional invesƟr 
em capacidades domésƟcas que atendam aos requisitos do Regulamento Sanitário 
Internacional (RSI), por meio de capacitação, fortalecimento da vigilância em tempo real 
e de sistemas laboratoriais de detecção precoce de potenciais ameaças. À comunidade 
internacional, caberia também invesƟr em capacidades reputadas “globais” pelos 
autores, como o desenvolvimento de contramedidas médicas, além de compeƟr aos 
Estados invesƟr em “seguro de saúde global”, nos moldes da coalizão CEPI, que permita 
resposta coleƟva rápida capaz de miƟgar riscos. 
 
Sobre o tema “global health security”, é fundamental destacar tratar-se de terminologia 
cunhada pelo governo dos EUA após a série de ataques biológicos com cartas enviadas 
pelo correio contendo antraz, ocorrida logo após os atentados de 11 de setembro de 
2001. Não há, no entanto, no âmbito do sistema ONU, definição mulƟlateralmente 

 
5 Brende, B. et. al., op. cit. 
6 Gouglas, D. et. al., CEPI: Driving Progress Toward Epidemic Preparedness and Response, Epidemiol 
Rev. 2019;41:28–33. Disponível em: 
hƩps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/arƟcles/PMC7108492/pdf/mxz012.pdf  
7 Brende, B. et. al., op. cit. 
8 hƩps://www.gavi.org/our-alliance/about  
9 Brende, B. et. al., op. cit. 
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aprovada para o conceito, nem mandato, baseado nesse ideário, para a atuação de 
organizações como a OMS, de tal sorte que vincular políƟcas nacionais de 
implementação do RSI/OMS a medidas de “global health security” é tanto inadequado 
como um desvio de função desse mesmo acordo internacional de saúde pública. Para 
mais informações sobre o assunto, ver: “Global Health Security Agenda and WHO 
document EB 152/12 - Report by the Director-General: Strengthening the global 
architecture for health emergency preparedness, response and resilience”, disponível 
em: hƩps://erikamdaveiga.substack.com/p/global-health-security-agenda-and. 

 
 

 
Outro tema não definido no âmbito do sistema ONU, exportado da legislação norte-
americana para debates de saúde pública internacional, é o conceito de “contramedidas 
médicas” (“medical countermeasures”), relacionado à aprovação de tecnologias 
médicas experimentais potencialmente perigosas, na ausência de mecanismos de 
responsabilização administraƟva, civil ou criminal, para desenvolvedores, fabricantes, 
distribuidores e o próprio governo, sob alegações de necessidades excepcionais de 
segurança nacional e mediante a criação de mecanismos de compensação de danos sem 
culpabilização. Tal tema, obviamente, impacta direitos humanos básicos relacionados à 
experimentação com seres humanos e não deveria fazer parte do escopo de coalizão de 
impacto mundial, como a CEPI, sem que definições e implicações do conceito esƟvessem 
claramente estabelecidas, notadamente no que respeita à proteção de populações 
vulneráveis. 
 
Para mais informações sobre “contramedidas médicas” no marco legislaƟvo norte-
americano, ver o documento: “Vacinas de mRNA, ‘Medical Countermeasures’ e a 
atuação de militares nas estratégias de enfrentamento da pandemia de Covid-19 nos 
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EUA”, disponível em: hƩps://erikamdaveiga.substack.com/p/vacinas-de-mrna-medical-
countermeasures. 

 
 
 
Cumpre, por fim, sopesar que esses mesmos antecedentes, relacionados à criação da 
coalizão CEPI no âmbito do Fórum Econômico Mundial, são relatados em termos bem 
mais enérgicos pelo diretor-geral da coalizão10, Richard HatcheƩ, em 2021, face ao 
advento da pandemia de Covid-19.  
 
HatcheƩ atribui a “complacência” com ameaça infecciosa previsível - no caso concreto, 
surtos envolvendo o vírus Ebola - o fato de vacinas candidatas para a doença haverem, 
em suas palavras, “definhado” nos estágios iniciais de desenvolvimento. Alega que a falta 
de compromeƟmento políƟco e financeiro na contenção da epidemia de Ebola, entre 
2014 e 2016, resultou na morte de mais de 11 mil pessoas, de tal sorte que os surtos 
ocorridos na África Ocidental evidenciaram a necessidade de mecanismos que 
acelerassem o desenvolvimento de vacinas contra ameaças conhecidas, e que também 
preparassem o mundo para o rápido desenvolvimento de vacinas contra ameaças até 
então desconhecidas. 
 
HatcheƩ enfaƟzou, outrossim, que a produção em larga escala e a garanƟa de acesso 
por qualquer pessoa necessitada são tão importantes quanto a velocidade de 
desenvolvimento de novas vacinas. Embora, ao referir-se à Covid-19, enalteça a 
velocidade sem precedentes de desenvolvimento e a escala de produção de vacinas 
contra o SARS-CoV-2, Hatchett criƟca limitações relaƟvas ao acesso, notadamente em 
países menos desenvolvidos.  

 
10 CEPI 2.0 Programme Document - Unleashing the power of science to end pandemics, November 
2021. Disponível em: hƩps://cepi.net/wp-content/uploads/2021/12/20211202-CEPI-2_0-Programme-
Document-v1_wl.pdf  
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Em síntese, desde o seu lançamento, a coalizão CEPI desƟna-se, segundo HatcheƩ, a 
desempenhar papel críƟco na promoção da “segurança da saúde global” (“global health 
security”), demonstrando o poder da ciência no avanço da preparação para epidemias e 
pandemias. 

 
 
 
 
 

II. Estrutura da coalizão CEPI 
A página da CEPI11 não entra em muitos detalhes, mas menciona que a coalizão é 
associação norueguesa - regida, portanto, pelas leis daquele país -, além de esclarecer 
que o principal órgão de governança da iniciaƟva é o seu Conselho (“Board”), com 12 
membros votantes (quatro invesƟdores e oito membros independentes representando 
competências, como indústria, saúde global, ciência, mobilização de recursos e 
finanças), aos quais se somam cinco observadores. Além disso, a página esclarece que 
todos os invesƟdores são convidados a se juntar ao “Conselho de InvesƟdores”, 
responsável por nomear representantes para o “Board”, além de ser dotado de alguns 
direitos, incluindo o direito de aprovar qualquer invesƟmento único da coalizão com 
valor acima de US$ 100 milhões. 
 
Por fim, a página sobre governança12 esclarece que dois órgãos adicionais apoiam e 
orientam a coalizão: o Comitê ConsulƟvo Cienơfico, “ScienƟfic Advisory CommiƩee” 
(SAC), e o Grupo de Coordenação Conjunta, “Joint CoordinaƟon Group” (JCG), este 
úlƟmo formado por agentes externos estratégicos para o desenvolvimento bem-
sucedido das vacinas candidatas do porƞólio da CEPI.  
 

 
11 hƩps://cepi.net/about/governance/  
12 hƩps://cepi.net/about/governance/  
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O JCG/CEPI funciona com 15 a 20 membros, sendo seus principais integrantes membros 
das seguintes insƟtuições privadas e públicas13 - cabendo destacar a presença de dois 
reguladores de referência no âmbito da OMS, o “Food and Drug AdministraƟon” (FDA) e 
“European Medicines Agency” (EMA), além da própria OMS: 

 
 
Dados atualizados no site da coalizão14 informam que a CEPI fez, até maio de 2023, 
invesƟmentos em 21 vacinas candidatas contra patógenos prioritários (Lassa Fever, 
MERS, RiŌ Valley Fever, Nipah, Chikungunya e Ebola), 14 vacinas contra a Covid-19, 13 
vacinas de amplo espectro contra coronavírus e uma série de projetos cienơficos 
viabilizadores de novas tecnologias, além de invesƟmentos específicos no 
desenvolvimento de plataformas de resposta rápida para vacinas contra “Doença X”, ou 
seja, contra doença ainda desconhecida a emergir em futuro surto. 
 
Quanto à resposta ao surgimento do SARS-CoV-2, a coalizão informa que anunciou suas 
primeiras parcerias para o desenvolvimento de vacinas em 23 de janeiro de 2020, 
quando havia apenas 581 casos confirmados de Covid-19 em todo o mundo, e que 
rapidamente construiu diversificado porƞólio de vacinas candidatas, com o objeƟvo de 
maximizar as chances de sucesso da iniciaƟva. Três das vacinas desenvolvidas, 
Oxford/AstraZeneca, Moderna e Novavax, entraram na lista de uso emergencial da OMS, 
enquanto outras quatro receberam aprovação para uso domésƟco15. 
 
Em síntese, segundo a brochura “2.0 Programme Document”16, a coalizão CEPI conecta 
desenvolvedores de vacinas, fabricantes, governos nacionais, organizações filantrópicas, 
sociedade civil e organizações globais de saúde com o objeƟvo de reunir e implementar 
recursos de maneiras mais efeƟvas do que governos nacionais e órgãos regionais 
isolados poderiam alcançar. Para tanto, a coalizão estabeleceu fortes conexões com os 
principais reguladores nacionais em todos os conƟnentes e tem construído 
relacionamentos operacionais com os principais órgãos transnacionais de saúde, como 
a OMS, Organização Panamericana de Saúde (OPAS), Centro Africano de Controle de 

 
13 hƩps://cepi.net/wp-content/uploads/2023/01/CEPI-JCG-Terms-of-Reference-January-2023.pdf  
14 hƩps://cepi.net/research_dev/our-porƞolio/  
15 hƩps://cepi.net/research_dev/our-porƞolio/  
16 CEPI (2021), op. cit. 



 

7 
 

Doenças (ACDC), Gavi e o Fundo das Nações Unidas para a Infância (Unicef) – com 
consideráveis potenciais impactos nos marcos normaƟvos nacionais de pesquisas 
clínicas e de registro/autorização de uso de vacinas e produtos biológicos, em situações 
reputadas emergenciais; como se verá nos itens IV e V deste documento. 
 

 
 
 
Abaixo, resumo dos principais agentes envolvidos na coalizão CEPI, observadas as etapas 
de descoberta; desenvolvimento e registro; produção; distribuição e estocagem; e 
administração de vacinas17: 

 

 
 

 
A seguir, resumo das contribuições recebidas pela coalizão CEPI, segundo dados de 
janeiro de 202318, somando mais de 3,34 bilhões de dólares: 

 
17 hƩps://cepi.net/about/whyweexist/  
18 hƩps://cepi.net/wp-content/uploads/2023/01/2023_01_20-CEPI-Investors-Overview.pdf  
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III. Estratégia CEPI 1.0 
Nos primeiros três anos, a coalizão CEPI (Estratégia CEPI 1.0 ) priorizou patógenos de alto 
risco, para os quais o desenvolvimento de vacina fora considerado viável e capaz de 
resultar em beneİcios para a saúde, para a sociedade e econômicos, especialmente para 
populações vulneráveis em países de baixa e média renda (“Low- and Middle-Income 
Countries” - LMICs)19. Tais patógenos incluíam os vírus causadores da “Middle East 
Respiratory Syndrome” (MERS), Nipah, Chikungunya, Lassa Fever, RiŌ Valley Fever e de 
doença desconhecida (Doença X), além de conƟnuação do desenvolvimento já iniciado 
de vacinas contra o Ebola. A Estratégia CEPI 1.0 Ɵnha por objeƟvo, em síntese, invesƟr, 
coordenar e acelerar o desenvolvimento de vacinas, desde as etapas clínicas até a 
entrega às populações-alvo, com ênfase na acessibilidade desses produtos20. 
 
A seguir, tabela com o resumo dos avanços alcançados pela coalizão nos primeiros 5 anos 
de sua atuação (Estratégia CEPI 1.0, somada à resposta à pandemia de Covid-19): 
 

 
19 hƩps://wellcome.org/grant-funding/guidance/low-and-middle-income-countries  
20 CEPI (2021), op. cit. 
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Brende et al.21 destacam que, além de avançar o desenvolvimento de vacinas candidatas 
contra patógenos prioritários, a coalizão CEPI tem por objeƟvo construir plataformas 
técnicas e insƟtucionais que acelerem a resposta de P&D frente a emergências causadas 
por patógenos conhecidos ou desconhecidos. Segundo os autores, para ameaças 
causadas por patógenos conhecidos - de alta prioridade, conforme lista do Projeto de 
P&D da OMS (“WHO R&D Blueprint List”) -, a coalizão CEPI adota estratégia “just-in-
case”, ou seja, “para o caso de surto relacionado a esses patógenos acontecer”, voltada 
a fazer avançar, por meio de provas de conceito e ensaios clínicos de segurança fase II, 
vacinas candidatas estacionadas em estágios de desenvolvimento pré-clínico finais. 
 
Por outro lado, de acordo com Brende et al.22, embora a coalizão CEPI saiba que os vírus 
priorizados pela iniciaƟva possam causar o próximo surto de grandes proporções, 
também está ciente de que seja mais provável que o próximo surto decorra de patógeno 
desconhecido. MoƟvo pelo qual dispõe de estratégia “just-in-Ɵme”, ou seja, “a ser 
acionada assim que algo acontecer”, com o objeƟvo de criar capacidade de resposta 
rápida a novas e até então desconhecidas ameaças (Doença X), por meio do 

 
21 Brende, B. et. al., op. cit. 
22 Brende, B. et. al., op. cit. 
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invesƟmento na validação de plataformas adaptáveis de desenvolvimento de novas 
vacinas, assim como em instalações de fabricação desses produtos: 

 
 
 
Em ambos os casos - plataformas técnicas e insƟtucionais capazes de acelerar a resposta 
de P&D frente a emergências causadas por patógenos conhecidos ou desconhecidos – 
importante destacar a dimensão insƟtucional da estratégia adotada pela coalizão, visto 
que de nada adiantaria o desenvolvimento de plataformas técnicas aptas a desenvolver 
e fabricar produtos em larga escala se governos nacionais e organizações do sistema 
ONU se posicionassem contrariamente ao teste em seres humanos, à aprovação de uso 
desses produtos ou à distribuição às populações-alvo. Como se verá nos itens IV e V 
deste documento, a coalizão CEPI tem consideráveis potenciais impactos negativos 
sobre os marcos normativos nacionais de pesquisa clínica e de registro/autorização de 
uso de vacinas e produtos biológicos, em situações reputadas emergenciais, 
notadamente no que concerne aos interesses e direitos de populações vulneráveis em 
países em desenvolvimento. 
 
Em apoio à estratégia “just-in-Ɵme”, Hatchett23 destaca que a CEPI somente fora capaz 
responder prontamente à emergência do SARS-CoV-2 em razão dos invesƟmentos até 
então realizados no desenvolvimento de mecanismos de resposta rápida a patógenos 
desconhecidos, somados às pesquisas prévias, no âmbito da coalizão, relaƟvas à MERS, 
também causada por coronavírus. 
 
Ainda segundo Hatchett, entre 2017 e 2021, a coalizão CEPI invesƟu em projetos um 
total de US$ 2,312 bilhões, dos quais US$ 1,952 bilhão em 35 vacinas candidatas, e US$ 
360 milhões em outros projetos cienơficos contra patógenos conhecidos. Por meio 
desses programas, a coalizão também avançou no desenvolvimento simultâneo de 11 
plataformas de resposta rápida contra patógenos desconhecidos (Doença X): 

 

 
23 CEPI (2021), op. cit. 
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Além disso, para implementação dos próximos 5 anos de aƟvidade da coalizão 
(Estratégia CEPI 2.0, a ser implementada entre 2022 e 2026), a iniciaƟva busca arrecadar 
outros US$ 3,5 bilhões, conforme a brochura “2.0 Programme Document”24: 

 
 
 
 
 

IV. Estratégia CEPI 2.0 
A “visão” da Estratégia CEPI 2.0, de acordo com o “2.0 Programme Document”25, é um 
mundo no qual epidemias e pandemias não sejam mais uma ameaça à humanidade – a 
qual pode, é importante sublinhar, ser considerada em si uma visão de mundo utópica, 
dado presumir o controle da biologia e da ecologia por seres humanos, algo até hoje 
jamais alcançado. 
 

 
 
 
A Estratégia CEPI 2.0 tem, em síntese, os seguintes três objeƟvos gerais:  

1) Preparar para o enfrentamento de epidemias e pandemias conhecidas, 
desenvolvendo vacinas e produtos biológicos promissores contra as ameaças 
mais proeminentes, aproveitando os avanços alcançados frente à Covid-19 e pela 
Estratégica CEPI 1.0 como um todo. 

Em resumo: pôr fim à fase aguda da pandemia de Covid-19; acelerar o 
desenvolvimento de vacinas e outras contramedidas médicas contra patógenos 
conhecidos de alto risco; reduzir o risco de novas pandemias de coronavírus; 

 
24 CEPI (2021), op. cit. 
25 CEPI (2021), op. cit. 
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2) Transformar a resposta frente à próxima nova ameaça patogênica, aproveitando 
as inovações em tecnologia e sistemas, a fim de reduzir significaƟvamente a 
vulnerabilidade a novos surtos. 

Em resumo: uso de protóƟpos de vacinas e plataformas de inovação com o objeƟvo 
de obter vantagem face a novas ameaças; invesƟr e dar escala a ciências críƟcas na 
aceleração do desenvolvimento de vacinas; transformar a fabricação de vacinas para 
que se torne mais barata e rápida, e para que ocorra o mais breve possível em relação 
ao início de um surto; 
3) Conectar agentes envolvidos no enfrentamento de doenças infecciosas 

emergentes, a fim de permiƟr o desenvolvimento de contramedidas rápidas, 
resposta eficaz e acesso equitaƟvo. 

Em resumo: implementação de fontes de financiamento seguras para preparo e 
resposta face a epidemias; melhora da coordenação dos agentes-chave na 
implementação de sistemas de pronƟdão; promoção de princípios de acesso 
equitaƟvo a produtos. 

 
Além das vacinas, a disponibilidade de anƟcorpos monoclonais para uso profiláƟco e 
tratamento pós-exposição representa outra ferramenta importante para a CEPI. A 
coalizão considera-os abordagem “semelhante a vacinas”, na medida em que oferecem 
rápido início de proteção em caso de surto, além de ser possível desenvolvê-los por meio 
de protóƟpos – em que pese o fato de as tecnologias para rápida adaptação frente a 
mutações virais conƟnuarem em desenvolvimento. De modo que, em teoria, segundo o 
“2.0 Programme Document”26, anticorpos monoclonais poderiam estar rapidamente 
disponíveis em situação de crise, moƟvo pelo qual a coalizão iniciará, no âmbito da 
Estratégia 2.0, o desenvolvimento de programa específico para essa tecnologia contra 4 
patógenos prioritários. 

 
 
 

 

 
26 CEPI (2021), op. cit. 
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IV.1.  Pesquisas relacionadas à Covid-19: 
Abaixo, porƞólio de estudos clínicos relacionados a vacinas contra o SARS-CoV-2 a ser 
financiado pela coalizão CEPI, entre 2022 e 2026, de acordo com o “2.0 Programme 
Document”27: 

1) Estudos para explorar a segurança e eficácia da vacina em pacientes HIV 
posiƟvos, transplantados, dentre outros pacientes imunossuprimidos; 

2) Estudos para avaliar o uso de regimes mistos de vacinas contra a Covid-19 
envolvendo vacinas no porƞólio COVAX; e 

3) Estudos para avaliar fracionamento de doses. 
 
Além disso, compete destacar que a coalizão tem por objeƟvo expandir rapidamente o 
acesso à próxima geração de vacinas contra a Covid-19, com ênfase especial em vacinas 
com caracterísƟcas aprimoradas ou mecanismos de ação adequados às necessidades de 
países de baixa e média renda, as quais visem novas variantes e que oƟmizem a 
distribuição de produtos em locais de poucos recursos – o que inclui, por exemplo, 
vacinas candidatas de dose única, de ação prolongada e com caracterísƟcas 
termoestáveis: 

 
 
 
Por fim, a coalizão CEPI informa também estar invesƟndo no desenvolvimento de vacinas 
de amplo espectro contra novas variantes emergentes do vírus SARS-CoV-2, o que pode 
inclusive dizer respeito a variantes concebidas por inteligência arƟficial. O programa 
“Agility” avalia o impacto de cepas virais emergentes de SARS-CoV-2 face à eficácia das 
vacinas existentes, e está vinculado a força-tarefa que inclui a base de dados “Global 
IniƟaƟve on Sharing All Influenza Data” (GISAID), a “Public Health England” (PHE) e o 
“NaƟonal InsƟtute for Biological Standards and Control” (NIBSC), do Reino Unido28. 
 
A respeito dos impactos estratégicos, sobre o Brasil, do “data mining” de informações 
genéƟcas realizado por meio da base de dados GISAID, com a parƟcipação da Fundação 
Oswaldo Cruz (Fiocruz), ver o documento “ComparƟlhamento de Recursos da 
Biodiversidade, Sequenciamento GenéƟco e Bases de Dados Especializadas ‘Open 
Access’, face a Interesses Soberanos do Brasil”: 
hƩps://erikamdaveiga.substack.com/p/comparƟlhamento-de-recursos-da-
biodiversidade  
 

 
27 CEPI (2021), op. cit. 
28 CEPI (2021), op. cit. 
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O programa “Agility”, segundo o “2.0 Programme Document”29, consiste em colaboração 
internacional inédita, com vistas ao rastreamento global em tempo real e ao teste de 
variantes do SARS-CoV-2: 

 
 
 
 

IV.2. Financiamento e governança: 
A fim de tornar viável a preparação, a resposta e o acesso equitativo a resultados, a 
Estratégia CEPI 2.0 necessita de novas abordagens de financiamento de P&D, e, no 
âmbito do G7 e do G20, segundo o “2.0 Programme Document”30, reivindicará 
invesƟmento adicional de US$ 75 bilhões, incluindo a aprovação do “Fundo Global para 
Ameaças à Saúde” (“Global Health Threats Fund”) proposto, em 2021, pelo documento 
“Report of the G20 High Level Independent Panel on Financing the Global Commons for 
Pandemic Preparedness and Response”31 – assinado, entre outros, por Jeremy Farrar, 
atual chefe cienơfico da OMS. 

 
 
A proposta de estabelecimento de “Fundo Global para Ameaças à Saúde” no âmbito do 
G20, via Banco Mundial, consiste na criação de fundo dedicado responsável por 
mobilizar US$ 10 bilhões por ano, com base em contribuições pré-acordadas de países e 
insƟtuições filantrópicas, com o objeƟvo de apoiar invesƟmentos em “bens públicos 
globais” desƟnados à preparação e à rápida resposta em cenários pandêmicos32.  
 
Segundo seus proponentes, o novo mecanismo de financiamento mulƟlateral permiƟria 
implementar importantes ações globais, como a construção de rede global voltada à 
vigilância de doenças infecciosas; meios de financiamento incrementado e fixo que 
permiƟriam o estabelecimento de parcerias público-privadas para o rápido 

 
29 CEPI (2021), op. cit. 
30 CEPI (2021), op. cit. 
31 G20. Report of the G20 High Level Independent Panel on Financing the Global Commons for 
Pandemic Preparedness and Response, June 2021. Disponível em: www.pandemic-financing.org  
32 G20, op. cit. 
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desenvolvimento, fabricação e entrega de contramedidas médicas em escala global; 
apoio a pesquisas e inovações disrupƟvas com a expectaƟva de que sejam catalizadoras 
de profundas transformações nos esforços de prevenção e contenção de futuras 
pandemias, em complementação aos mecanismos de financiamento de P&D existentes, 
como o próprio CEPI33: 

  
 
De modo que se tem em discussão, no atual cenário internacional de saúde pública, uma 
proposta nascida no âmbito de G7, formulada por meio do G20, de mobilização de 
recursos fixos anuais da ordem de US$ 10 bilhões, com base em contribuições pré-
acordadas de países e insƟtuições filantrópicas, com vistas a apoiar, entre outras 
iniciaƟvas, a coalizão CEPI, concebida e lançada pelo Fórum Econômico Mundial, em que 
pesem os consideráveis potenciais impactos negativos dessa coalizão sobre os marcos 
normativos nacionais de pesquisa clínica e de registro/autorização de uso de vacinas e 
produtos biológicos, em situações reputadas emergenciais, notadamente no que 
concerne aos interesses e direitos de populações vulneráveis de países de baixo e médio 
desenvolvimento relativo. 
 
Na ausência do “Fundo Global para Ameaças à Saúde” – ainda em discussão no âmbito 
do G20 -, como estratégia para levantar fundos, a coalizão planeja trabalhar com 
parceiros, nos moldes da experiência adquirida por meio das iniciaƟvas “Access to Covid-
19 Tools Accelerator (ACT-A)” e “Covid-19 Vaccines Global Access” (COVAX). As 
aƟvidades a serem desenvolvidas pela Estratégia CEPI 2.0 devem ir da detecção de 
doenças ao desenvolvimento de vacinas e contramedidas médicas – incluindo 
viabilização da ciência básica relacionada, da regulamentação, da manufatura, do 

 
33 G20, op. cit. 
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financiamento e da aquisição necessários – até a distribuição, administração e 
monitoramento pós-mercado desses produtos34.  
 
A coalizão também pretende formalizar e fortalecer parcerias com organizações que 
possam apoiar o desenvolvimento de infraestrutura regional e experƟse em países 
menos desenvolvidos e emergentes, para fins de realização de estudos clínicos, 
transferências de tecnologia e desenvolvimento de capacidades produƟvas nacionais e 
regionais35. 

 
 
Novamente, neste ponto, extremamente importante ter em mente a dimensão 
insƟtucional/regulatória da estratégia adotada pela coalizão, visto que de nada 
adiantaria o desenvolvimento de plataformas técnicas aptas a desenvolver e fabricar 
produtos em larga escala, se governos nacionais se posicionassem contrariamente ao 
teste em seres humanos, à aprovação de uso desses produtos e à distribuição às 
populações-alvo. De tal sorte que se faz imprescindível não perder de vista os 
consideráveis potenciais impactos negativos, sobre os marcos normativos nacionais de 
pesquisa clínica, das estratégias adotadas pela coalizão CEPI, notadamente no que 
concerne aos interesses e direitos de populações vulneráveis em países em 
desenvolvimento. 
 
Em resumo, segundo a coalizão36, os elementos críƟcos do sistema insƟtucional, 
cienơfico e legal necessário ao desenvolvimento da Estratégia CEPI 2.0 incluem: 

1) Mecanismos de financiamento de longo prazo, sustentáveis e prontamente 
liberáveis em todo o espectro de preparação e resposta, incluindo 
desenvolvimento, fabricação, aquisição e entrega de produtos; 

2) Biblioteca de protóƟpos de vacinas e outras intervenções biológicas contra 
patógenos representaƟvos das famílias virais reputadas mais críƟcas; 

3) Sistema de alerta precoce e de vigilância vinculado a gaƟlhos de P&D, bem como 
outras medidas de miƟgação em saúde pública, independentemente do nível de 
desenvolvimento do país; 

 
34 CEPI (2021), op. cit. 
35 CEPI (2021), op. cit. 
36 CEPI (2021), op. cit. 
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4) Rede de enƟdades financiadas e prontas para agir, operando em áreas funcionais 
principais, como detecção, pesquisa básica essencial e ensaios clínicos, em 
diferentes localizações geográficas; 

5) PronƟdão regulatória com o objeƟvo de apoiar o desenvolvimento rápido e a 
aprovação acelerada de plataformas de resposta rápida, incluindo planos 
adaptaƟvos de desenvolvimento clínico e pós-mercado, com vistas a apoiar 
avaliações risco-beneİcio; 

6) Rede global sustentável de fabricantes, inclusive em países menos desenvolvidos, 
com capacidade flexível e condições tecnológicas para apoiar o atendimento da 
demanda global (ou regional); 

7) PronƟdão insƟtucional e legal, incluindo mecanismos de compensação de danos 
sem culpabilização e disposiƟvos legais que abordem questões de 
responsabilização e indenização, com vistas a permiƟr a distribuição de produtos 
em todos os mercados relevantes; e 

8) Mecanismos e governança que permitam acesso equitaƟvo, independentemente 
da capacidade de pagamento. 

 
 
Observar que os itens 5 e 7 acima, destacados em vermelho, guardam direta relação com 
a definição norte-americana de “contramedidas médicas”, a qual visa, em úlƟma análise, 
flexibilizar permissões legais para o uso de produtos experimentais, face a alegadas (ou 
efeƟvas) emergências e riscos de saúde pública. Tais flexibilidades devem ser analisadas 
com cautela, tendo em vista a necessidade de proteção dos interesses e direitos de 
populações vulneráveis, assim como o potencial conflito de interesse dos 
desenvolvedores das novas tecnologias implicadas – muitas delas sabidamente 
perigosamente tóxicas. Em síntese, importante ter em mente o risco de os interessados 
no teste de novas tecnologias pressionarem por decretações de “estados de 
emergência” a fim de poder experimentar em humanos e também comercializar suas 
inovações – notadamente em terceiros países, especialmente aqueles de menor 
desenvolvimento relaƟvo. 
 
A seguir, as mudanças conceituais e procedimentais, correntemente em implementação 
pela coalizão CEPI, com vistas à estrtuturação do sistema insƟtucional, cienơfico e legal 
necessário ao pleno desenvolvimento da Estratégia CEPI 2.0, como concebida pelo 
Fórum Econômico Mundial. 
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V. Inovações conceituais e procedimentais da Estratégia CEPI 2.0 
 

V.1.  A meta dos 100 dias: 
Uma ambição-chave da Estratégia CEPI 2.0 é desenvolver método seguro e eficaz apto a 
produzir e distribuir vacina em 100 dias contados do sequenciamento do patógeno em 
questão e/ou do reconhecimento da necessidade de desenvolvimento desse produto. 

 
 
 
De acordo com o “2.0 Programme Document”37, a velocidade com que o mundo avançou 
do sequenciamento do SARS-CoV-2 até a efeƟva distribuição de vacinas foi sem 
precedentes, o que normalmente levaria uma década foi feito em 326 dias. Segundo os 
autores, o mundo testemunhou o início de uma mudança de paradigma em vacinologia. 
 
A meta audaciosa estabelecida pela coalizão CEPI, de desenvolver vacinas em apenas 
100 dias, não deve contudo, segundo a iniciaƟva, impactar negaƟvamente os limiares de 
segurança aplicados a vacinas ou significar renuncia à determinação da eficácia desses 
produtos. A coalizão parte da premissa de que o desenvolvimento das vacinas contra a 
Covid-19 tenha respeitado as normas de segurança aplicáveis, e de que não haja razão 
para comprometê-las futuramente, em que pese a constatação de que, para a CEPI, 326 
dias para o desenvolvimento de novas vacinas não seja prazo curto o suficiente38. 

 
 

 
Imprescindível ressalvar neste ponto, as numerosas controvérsias envolvendo dados de 
segurança da vacina de mRNA desenvolvida pela norte-americana Moderna, assim como 

 
37 CEPI (2021), op. cit. 
38 CEPI (2021), op. cit. 
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da vacina à base de vetor viral (adenovírus) desenvolvida pela parceria 
Oxford/AstraZeneca, ambos os produtos com o apoio e o financiamento da coalizão CEPI. 
 
Sobre os problemas de segurança da vacina de mRNA desenvolvida pela Moderna, 
Whitney Webb39 lembra não se tratar de questão nova ou relaƟva exclusivamente à 
vacina contra a Covid-19, mas ao sistema de transporte de mRNA em si adotado pela 
empresa, que a havia impedido de lançar qualquer produto até então e a forçado a 
desisƟr do desenvolvimento de produtos administrados em múlƟplas doses, dados os 
riscos implicados. Em resumo, segundo a jornalista, foram as drásƟcas flexibilidades na 
aprovação de vacinas contra a Covid-19 que possibilitaram à Moderna comercializar seu 
primeiro produto, embora a essa parƟcularidade não sejam dadas as necessárias 
importância e transparência. Para Webb, fica claro que a maioria das mudanças no 
desenvolvimento e na sistemáƟca de avaliação regulatória de vacinas favorece 
dramaƟcamente a velocidade de implementação de tecnologia nova e experimental, em 
detrimento da segurança e de avaliação criteriosa desses produtos. Apesar do acúmulo 
de evidências de mundo real contrariando as alegações de que a vacina de mRNA da 
Moderna fosse segura e eficaz, doses de reforço estavam sendo aprovadas por alguns 
governos, em outubro de 2021, enquanto outros reguladores proibiam, por 
preocupações de segurança, a administração em jovens adultos e adolescentes: 

“(…) In the case of the vaccine industry, COVID-19 has led to dramaƟc changes in 
how federal agencies manage the approval of medical countermeasures during a 
declared crisis, how trials for vaccine candidates are conducted, how the public 
perceives vaccinaƟon, and even how the term “vaccine” is defined.  
Such shiŌs, though obvious, have provoked praise from some and sharp criƟcism 
from others, with the laƩer category being largely censored from public discourse 
on television, in print, and online. However, in objecƟvely analyzing such seismic 
changes, it’s clear that most of these shiŌs in vaccine development and vaccine 
policy dramaƟcally favor speed and the implementaƟon of new and 
experimental technology at the expense of safety and thorough study. In the 
case of vaccines, it can be argued that no one benefiƩed more from these changes 
than the developers of the COVID-19 vaccines themselves, parƟcularly the 
pharmaceuƟcal and biotechnology company Moderna.  
Not only did the COVID-19 crisis obliterate hurdles that had previously 
prevented Moderna from taking a single product to market, it also dramaƟcally 
reversed the company’s fortunes. Indeed, from 2016 right up unƟl the emergence 
of COVID-19, Moderna could barely hold it together, as it was shedding key 
execuƟves, top talent, and major investors at an alarming rate. (…) despite nearly 
a decade in business—it had never been able to definiƟvely prove that it could 
deliver the “revoluƟon” it had conƟnually assured investors was right around the 
corner.  
This was compounded by major issues with patents held by a hosƟle compeƟtor 
that threatened Moderna’s ability to turn a profit on anything it might manage 
to take to market, as well as major issues with its mRNA delivery system that 
led them to abandon any treatment that would require more than one dose 

 
39 Webb, W. Moderna: A Company “In Need Of A Hail Mary”, Unlimited Hangout, October 7, 2021. 
Disponível em: hƩps://unlimitedhangout.com/2021/10/invesƟgaƟve-reports/moderna-a-company-in-
need-of-a-hail-mary/  
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because of toxicity concerns. The laƩer issue, though largely forgoƩen and/or 
ignored by media today, should be a major topic in the COVID-19 booster 
debate, given that there is sƟll no evidence that Moderna ever resolved the 
toxicity issue that arose in mulƟ-dose products. 
(…) Despite the emergence of real-world data challenging the claims that 
Moderna’s COVID-19 vaccine is safe and effecƟve, Moderna’s booster is being 
rushed through by some governments, while others have recently banned the 
vaccine’s use in young adults and teens due to safety concerns.” (grifos meus) 

 
 
Quanto à vacina de adenovírus Oxford/AstraZeneca, compete destacar que, em março 
de 2021, alguns meses após o seu lançamento, surgiram relatos de pacientes com 
eventos tromboembólicos associados à trombocitopenia (Síndrome de Trombose com 
Trombocitopenia) associados ao produto, levando vários países a suspender seu uso, 
como Holanda, Irlanda, Dinamarca, Noruega, Bulgária, Islândia, República DemocráƟca 
do Congo e Tailândia40. 
 
Vários estudos confirmaram a associação, que também foi observada em relação a outra 
vacina à base de adenovírus, a vacina Janssen, da Johnson & Johnson. Quanto à vacina 
Oxford/AstraZeneca especificamente, estudo41 baseado em dados dos três países 
nórdicos, Noruega, Suécia e Finlândia, confirmou que o produto estava associado a 
maiores riscos de eventos tromboembólicos – parƟcularmente trombose venosa 
cerebral (TVC) – e trombocitopenia, em pacientes vacinados entre 1º de janeiro de 2020 
e 16 de maio de 2021. 
 
Importante contextualizar que a meta dos 100 dias adotada pela coalizão CEPI não é 
estratégia isolada, decorre, em vez disso, da proposta do governo do Reino Unido “100 
Days Mission” — um roteiro para o rápido desenvolvimento e implementação de kits 
diagnósƟco, terapias e vacinas em futuras crises de saúde – encampada pelos Chefes de 
Estado do G7 na Cúpula de Carbis Bay, de 2021, além de integrar a políƟca do governo 
Biden, “American Pandemic Preparedness: Transforming our CapabiliƟes”, e haver sido 
endossada pelos Chefes de Estado do G20, por ocasião da Cúpula de Roma, em outubro 
de 202142. 

 
 

 
40 hƩps://www.bbc.com/portuguese/internacional-56403170  
41 Neale, T. Large Study Confirms Clot Risks With Oxford/AstraZeneca COVID-19 Vaccine, June 15, 2022. 
Disponível em: hƩps://www.tctmd.com/news/large-study-confirms-clot-risks-oxfordastrazeneca-covid-
19-vaccine  
42 CEPI (2021), op. cit. 
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ObjeƟvamente, a fim de implementar a meta dos 100 dias, a coalizão CEPI lista cinco 
pontos críƟcos a serem desenvolvidos43: 

1) Construção de biblioteca de protóƟpos de vacinas; 
2) Desenvolvimento em escala de tecnologias de vacina “plug-and-play” e de 

plataformas de ensaios clínicos, com o objeƟvo de rápida adaptação; 
3) Geração de protóƟpos de evidência de segurança e dosagem, para que as 

aprovações regulatórias tenham enfoque nos novos componentes de qualquer 
vacina (como ocorre atualmente para vacinas contra gripe sazonal); 

4) Manutenção em estado de pronƟdão capacidades de fabricação e redes de 
ensaio clínico; e 

5) Criação de parcerias entre ecossistemas, além de definição de estrutura de 
governança para fins de cooperação, financiamento e comparƟlhamento de 
dados. 

 
 
 
 

V.2.  Emergência de novo patógeno desconhecido – “Doença X”: 
A coalizão CEPI defende a tese de que emergência de futura Doença X de preocupação 
internacional seja inevitável. Como já mencionado, segundo a coalizão, o mundo 
interconectado tornou a humanidade mais vulnerável do que nunca à rápida 
disseminação de novas doenças infecciosas emergentes. A rápida e progressiva 
urbanização, o desmatamento, a agricultura intensiva, as práƟcas de criação de gado, as 
mudanças climáƟcas e a globalização são crescentes oportunidades para o contato de 
humanos com animais – o que aumenta o risco de zoonoses -, assim como para a 
transmissão de doenças entre humanos em escala global44. 
 
Na interface entre a meta de 100 dias e o preparo para resposta rápida frente a novos 
patógenos emergentes, aproveitando-se inovações recentes e futuras no 
desenvolvimento e fabricação de vacinas, a coalizão CEPI45 invesƟrá especificamente em: 

1) ProtóƟpos de vacinas e de plataformas de inovação, a fim de adiantar o início do 
enfrentamento de novas ameaças; 

2) Pesquisas críƟcas, em escala, para a aceleração do desenvolvimento de novas 
vacinas; e 

3) Inovações para que a fabricação de vacinas se torne mais barata e rápida, e para 
que ocorra o mais breve possível em relação ao início de um surto. 

 
43 CEPI (2021), op. cit. 
44 CEPI (2021), op. cit. 
45 CEPI (2021), op. cit. 
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Aproveitando especificamente os avanços já alcançados no desenvolvimento de vacinas 
de mRNA e em outras plataformas de resposta rápida, a coalizão CEPI fará parceria com 
os principais produtores de vacinas, com vistas ao desenvolvimento de protóƟpos para 
doenças que já contam com vacinas tradicionais, como, por exemplo, febre amarela, 
gripe, raiva e encefalite japonesa. O objeƟvo dessa transição será aumentar a escala de 
produção de vacinas de mRNA, consagrando-as como tecnologia de opção, inclusive em 
países menos desenvolvidos46. 
 
Com efeito, alguns patógenos já controlados por vacinas tradicionais têm potencial para 
servir como protóƟpos no desenvolvimento de plataformas de resposta rápida de mRNA, 
e a coalizão CEPI47 propõe comparƟlhamento de custos com empresas fabricantes, 
objeƟvando o desenvolvimento de pelo menos dois protóƟpos de vacinas de mRNA para 
essas doenças. Urge neste tópico ponderar que tal transição não se encontra jusƟficada 
por ganho de efeƟvidade, segurança ou disponibilidade das vacinas em questão, 
parecendo, ao contrário, dizer respeito a conveniência da própria coalizão CEPI que, com 
a mudança, criaria demanda pelas novas tecnologias desenvolvidas, protegidas - 
provavelmente em sua totalidade - por direitos de propriedade intelectual. De tal sorte 
que cabe até mesmo quesƟonar o componente éƟco dos testes em seres humanos 
dessas novas vacinas, dado não haver, tudo indica, ganho terapêuƟco com a inovação 
proposta nem jusƟficaƟva de saúde pública para a transição sugerida. 

 
 
Na tentaƟva de jusƟficar a transição proposta, o “2.0 Programme Document”48 afirma 
que a pandemia de Covid-19 teve o condão de validar, pelo uso, vacinas de mRNA, sendo 
natural que tal inovação se consagre como tecnologia de escolha, visto desenvolver 
vacinas candidatas em menos tempo que tecnologias tradicionais. Importanơssimo 

 
46 CEPI (2021), op. cit. 
47 CEPI (2021), op. cit. 
48 CEPI (2021), op. cit. 
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destacar neste ponto que o documento não se baseia em comparação direta de ambas 
as tecnologias, quanto a critérios de segurança e eficácia - esses sim aptos a definir a 
terapia de escolha no caso concreto. A questão é de especial relevância por envolver a 
imunização de vastas populações, muitas delas parƟcularmente vulneráveis, como 
crianças. 

 
 
Como se verá a seguir, a coalizão se valerá de biblioteca de vacinas para o 
desenvolvimento de protóƟpos e plataformas de inovação. Nesse senƟdo, desenvolve 
atualmente sistema de classificação, com vistas a priorizar e classificar famílias virais com 
potencial para causar a “Doença X” a ser responsável pela próxima epidemia ou 
pandemia49. Fatores relevantes no sistema de classificação incluem potencial de 
transmissão, potencial de transmissão de hospedeiro animal para seres humanos, 
capacidade de mutação rápida, formas de transmissão, entre outros fatores 
importantes: 

 
 
O “2.0 Programme Document” frisa que o desenvolvimento da biblioteca de vacinas 
candidatas da CEPI para até 10 famílias de vírus nos próximos 5 anos exigirão 
invesƟmento financeiro substancial, que demandará projeto global, incluindo o 
“NaƟonal InsƟtute of Health” (NIH/NIAID) dos EUA, que, igualmente, tem trabalhado em 
protóƟpos de vacinas para famílias virais50.  
 
Ainda sobre protóƟpos e plataformas de inovação para Doença X, Gouglas, D. et. al.51 
citam parceria da coalizão CEPI com o Imperial College de Londres, anunciada em 2018, 
no valor de US$ 8,4 milhões, para a criação de plataforma de desenvolvimento de vacina 
de RNA auto-amplificador, “self-amplifying RNA” (saRNA)52, para múlƟplas ameaças 
virais: 

 
 

49 CEPI (2021), op. cit. 
50 CEPI (2021), op. cit. 
51 Gouglas, D. et. al., op. cit. 
52 Bloom, K., van den Berg, F. & Arbuthnot, P. Self-amplifying RNA vaccines for infecƟous diseases. Gene 
Ther 28, 117–129 (2021). Disponível em: hƩps://doi.org/10.1038/s41434-020-00204-y  
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Segundo Christodoulou53, trata-se de parceria que permite a fabricação de vacinas sob 
medida - contra vários patógenos virais, inclusive vírus até então desconhecidos – assim 
que se fizerem necessárias. A ideia da tecnologia saRNA é aproveitar a própria 
maquinaria celular do corpo humano na produção do anơgeno desejado, em lugar de 
injetá-lo no paciente.  
 
O Imperial College lidera consórcio apoiado pela coalizão CEPI para o desenvolvimento 
da “RapidVac”: uma plataforma de vacina de saRNA com o objeƟvo de inicialmente 
desenvolver vacinas contra influenza (H1N1), raiva e Marburg, a serem testadas em 
humanos (ensaios clínicos fase I). E que, se bem-sucedida, poderá transformar a 
preparação regional e global contra surtos de Doença X, permiƟndo a produção rápida 
de grandes volumes de vacinas de dose única ou de vacinas “coquetel” efeƟvas contra 
diferentes patógenos54. 
 
 
 

V.3.  Biblioteca de famílias virais: 
Como anteriormente mencionado, o objeƟvo estratégico da coalizão CEPI é se preparar 
para o enfrentamento de todas as famílias de vírus de alta prioridade com alta 
probabilidade de resultar no surgimento de Doença X, por meio de biblioteca de vacinas 
candidatas55. A premissa é de que, assim como pesquisas anteriores com o coronavírus 
causador da MERS permiƟram o rápido desenvolvimento de vacinas contra a Covid-19, 
o desenvolvimento de protóƟpos de vacinas contra famílias virais estratégicas poderá 
acelerar o desenvolvimento de vacinas contra múlƟplas ameaças emergentes, ainda que 
desconhecidas. 

 
 
A coalizão, no entanto, não coletará vírus diretamente, optando por associar-se com 
parceiros internacionais responsáveis por essa aƟvidade. De maneira que, à CEPI 
especificamente caberá consolidar as informações produzidas por terceiros, na criação 
de bibliotecas de vacinas candidatas para famílias virais de interesse, a fim de produzir 
provas de conceito para vírus com alta probabilidade de causar surtos: 

 
53 Christodoulou, M. CEPI partners with Imperial College to develop transformaƟve rapid-response 
technology to create vaccines against emerging infecƟous diseases, 10 Dec 2018. Disponível em: 
hƩps://cepi.net/news_cepi/cepi-partners-with-imperial-college-to-develop-transformaƟve-rapid-
response-technology-to-create-vaccines-against-emerging-infecƟous-diseases/  
54 Christodoulou, M. op. cit. 
55 CEPI (2021), op. cit. 
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Novas tecnologias digitais terão papel importante n desenvolvimento da biblioteca CEPI 
de vacinas candidatas de diferentes famílias virais. A chave para o desenvolvimento de 
vacina eficaz é a idenƟficação do anơgeno ou do conjunto de anơgenos responsáveis por 
produzir a resposta imune ideal, face a determinado patógeno. E cada vez mais 
aƟvidades voltadas à idenƟficação de anơgenos podem ser realizadas por simulações 
uƟlizando modelagem computacional. No caso da coalizão CEPI, a ferramenta de 
inteligência arƟficial uƟlizada é o AlphaFold56 da DeepMind, Google, também uƟlizada 
pelo “European Molecular Biology Laboratory - European BioinformaƟcs InsƟtute”57  
(EMBL-EBI), organização de pesquisa intergovernamental localizada no “Wellcome 
Genome Campus”58, localizado no Reino Unido e, como a própria coalizão CEPI, 
financiado pelo Wellcome Trust. 

 
 

                           
 
É imprescindível notar que as bibliotecas não se desƟnam apenas à aceleração do 
desenvolvimento de vacinas candidatas em si, mas que também envolvem aceleração 
do processo de aprovação regulatória de vacinas, notadamente vacinas para Doença X.  
 

 
56 hƩps://www.deepmind.com/research/highlighted-research/alphafold  
57 hƩps://www.ebi.ac.uk/about  
58 hƩps://www.wellcomegenomecampus.org/  



 

26 
 

A estratégia no âmbito regulatório é construir banco de dados substanciais pré-
licenciamento referentes à segurança de uma variedade de vacinas de mRNA, conforme 
biblioteca para famílias virais estratégicas, de modo a garanƟr que, por ocasião de nova 
pandemia, os dados de segurança pendentes de aprovação, para autorização 
emergencial de nova vacina, digam respeito exclusivamente a questões específicas do 
patógenos em questão59: 

 
 
 
Em resumo, o objeƟvo úlƟmo da coalizão é desenvolver conjunto de vacinas de resposta 
rápida, para surtos futuros - pré-autorizado por reguladores - a ser empregado como 
plataforma “plug-and-play”, ou seja, “precisou usar, funciona”. Para alcançar esse 
objeƟvo, a CEPI60 afirma estar empenhada em liderar a criação das necessárias 
bibliotecas, projetar vacinas, apoiar o desenvolvimento pré-clínico e clínico de vacinas, 
supervisionar o desenvolvimento dos respecƟvos dossiês de submissão regulatória, 
parƟcipar de exercícios de simulação de potencial Doença X, com parceiros de sistemas 
de alerta precoce de vigilância epidemiológica, e implantar rapidamente os recursos da 
coalizão na contenção de surtos. 

 
 
 
 

V.4.  Aceleração e facilitação de ensaios clínicos: 
O “2.0 Programme Document”61 menciona, além do invesƟmento em projetos de 
tecnologia digital com potencial para acelerar P&D de vacinas, as seguintes estratégias 
de aceleração de ensaios clínicos patrocinados pela coalizão CEPI:  

 
59 CEPI (2021), op. cit. 
60 CEPI (2021), op. cit. 
61 CEPI (2021), op. cit. 
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1) tradução das estratégias de desenvolvimento de vacinas em planos de 
desenvolvimento clínico baseados em cenários e em protóƟpos vinculados a 
patógenos; 

2) desenvolvimento e promoção de estratégias de farmacovigilância de vacinas, 
bem como de estratégias de gerenciamento de risco para desenvolvedores e 
produtos apoiados pelo CEPI; e  

3) desenvolvimento de novos conceitos e estratégias cienơficas para pesquisa 
clínica, enquanto inovação e mecanismos sustentáveis clínicos são explorados. 

 

 
 
 
Com o objeƟvo de acelerar e facilitar ensaios clínicos, a coalizão implementará regras de 
P&D visando a facilitar a produção, no sistema CEPI como um todo, de dados 
comparáveis adequados à submissão regulatória rápida, em caso de surto. Nesse 
senƟdo, a CEPI trabalhará com a OMS e outros parceiros, com vistas a apoiar o 
desenvolvimento e o pré-posicionamento de autoridades reguladoras sobre protocolos-
padrão de ensaios clínicos, modelos de acordos e infraestrutura – parƟcularmente em 
países em desenvolvimento – que permitam a implementação rápida e clinicamente 
relevante de aƟvidades de pesquisa no início de um surto, aumento da agilidade de 
resposta à crise em andamento, bem como o acesso equitaƟvo a resultados. 

 

 
 
 
Novamente, neste ponto, extremamente importante ter em mente a dimensão 
insƟtucional/regulatória da estratégia adotada pela coalizão CEPI, visto que de nada 
adiantaria o desenvolvimento de plataformas técnicas aptas a desenvolver e fabricar 
produtos novos em larga escala, se governos nacionais se posicionassem contrariamente 
ao teste em seres humanos, à aprovação de uso desses produtos e à distribuição às 
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populações-alvo. De tal sorte que se faz imprescindível não perder de vista os 
consideráveis potenciais impactos negativos, sobre os marcos normativos nacionais que 
regulam pesquisas clínicas, das estratégias implementadas pela coalizão CEPI, 
notadamente no que concerne aos interesses e direitos de populações vulneráveis, caso 
haja pressões, via OMS (e outros organismos internacionais), para a desregulamentação 
e liberalização das regras e condições para a autorização de ensaios clínicos em 
determinado país. 
 
Rede de Laboratório Centralizados CEPI 
Outra estratégia é a ampliação da Rede de Laboratórios Centralizados CEPI, iniciaƟva 
global que visa à harmonização da avaliação de vacinas candidatas contra a Covid-19, 
em etapa de estudo clínico, voltada à avaliação de subconjuntos de amostras de ensaios 
clínicos contra variantes prioritárias de interesse62. Essa rede laboratorial centralizada foi 
estabelecida, segundo a coalizão, para minimizar variações na avaliação de 
imunogenicidade63 e permiƟr comparações diretas entre vacinas candidatas 
promissoras, e está aberta a todas as vacinas candidatas para Covid-19, gratuitamente. 
 
A rede será expandida para oferecer capacidade de teste padronizada aos 
desenvolvedores de vacinas contra patógenos prioritários da coalizão CEPI, e não 
somente contra a Covid-19. Outra contribuição da rede será a transferência de 
tecnologia de ensaios validados para laboratórios localizados em diferentes áreas do 
mundo, inclusive em países menos desenvolvidos, além do apoio a laboratórios na 
compra de instrumentos necessários à realização de testes de qualidade com padrões 
internacionalmente aceitos64. 
 

 
 

 
62 CEPI (2021), op. cit. 
63 hƩps://cepi.net/research_dev/vaccine-science/  
64 CEPI (2021), op. cit. 
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Vista por outro prisma, contudo, a Rede de Laboratórios Centralizados CEPI tem o 
objeƟvo de propiciar a realização de ensaios clínicos mulƟcêntricos globais - 
apresentados à opinião pública como ensaios locais – dotados de análise de dados 
centralizada em alguns poucos laboratórios localizados nos EUA, Canadá, México, Reino 
Unido, Holanda, Itália, Índia, Bangladesh e China, envolvendo amostras biológicas 
coletadas de sujeitos de pesquisa recrutados em diversos países. De tal sorte que, s.m.j., 
a centralização da análise laboratorial, baseada em alegações de vantagens decorrentes 
da harmonização de metodologias e resultados, em realidade parece encobrir o 
verdadeiro objeƟvo da coalizão CEPI, de realização de ensaios clínicos mulƟcêntricos 
globais de alta complexidade, com novos produtos – muitos deles perigosamente tóxicos 
-, possibilitados pela progressiva desregulamentação e liberalização dos marcos 
normaƟvos nacionais dedicados ao tema. 
 
Outro aspecto a ser observado com atenção é o fato de ser bastante quesƟonável a 
alegação da coalizão CEPI de que um dos seus objeƟvos é transferir tecnologia e 
desenvolver capacidades nacionais em países menos desenvolvidos voltadas à realização 
de ensaios clínicos, visto que parece inegável que o principal interesse da coalizão nesses 
países é o acesso à população em si, para a realização de testes envolvendo novas 
tecnologias potencialmente tóxicas e até mesmo desnecessárias – como novas vacinas 
de mRNA para doenças já controladas por vacinas convencionais. 
 
Como já mencionado anteriormente, há flagrante potencial conflito de interesse, por 
parte dos desenvolvedores das novas tecnologias, na realização de testes que viabilizem 
a autorização de uso de seus novos produtos, notadamente se realizados em terceiros 
países, sem qualquer risco de responsabilização administraƟva, civil ou criminal, nem 
obrigações voltadas à indenização por danos – a serem cobertos, conforme planejado 
pela “Estratégia CEPI 2.0”, pelo “Fundo Global para Ameaças à Saúde”, a ser financiado 
por países do G20 e insƟtuições filantrópicas, como B&MGF. 
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Importante, outrossim, frisar que, como bem enfaƟzado em arƟgo do Banco Mundial65, 
pesquisas clínicas oferecem considerável retorno sobre invesƟmento. Segundo o arƟgo, 
pesquisa e inovação com financiamento público fornecem cerca de 20% de retorno anual 
sobre o invesƟmento, em comparação a média de 6,8% para o índice Standard and Poor's 
500, que inclui as 500 maiores empresas listadas no mercado de ações dos EUA. Tal taxa 
de retorno, obviamente, acentua conflitos de interesse relacionados ao tema, 
notadamente quando da exposição de populações vulneráveis de países menos 
desenvolvidos, face à desregulamentação e liberalização dos marcos normaƟvos locais. 
 

 
 
 
Rede de modelos pré-clínicos 
A coalizão CEPI também estabeleceu rede de “modelos pré-clínicos”66, formada por 
laboratórios de alta contenção “Biosafety Level” 3 e 4 (BSL-3 e -4) voltados ao teste de 
vacinas contra patógenos prioritários em modelos pré-clínicos, ou seja, não humanos. 
Até o momento, a coalizão estabeleceu parceria com as seguintes insƟtuições: UK Health 
Security Agency, NIBSC, Wageningen Bioveterinary Research (WBVR), University of 
PiƩsburgh, Boston University NaƟonal Emerging InfecƟous Diseases Laboratories 
(NEIDL) e CSIRO, além de várias outras parcerias que se encontram em negociação. 
 
Os laboratórios da rede estabelecem modelos pré-clínicos de infecção/doença a serem 
uƟlizados, para fins de teste de vacinas candidatas, por desenvolvedores de vacinas 
financiados pela coalizão. Isso permiƟrá, segundo a CEPI, que os desenvolvedores testem 
rapidamente vacinas candidatas e que os reguladores constatem que as vacinas foram, 
em seus estágios iniciais, avaliadas sob rigorosos padrões de qualidade67. 
 
 
 

V.5.  Aceleração da fabricação de produtos:             
A coalizão CEPI invesƟrá no desenvolvimento de inovações em tecnologias de fabricação 
que tenham potencial para produzir vacinas e outros produtos biológicos mais baratos, 
mais rapidamente e o mais breve possível em relação ao início de um surto. Ademais, a 
capacidade de fabricação global geograficamente diversificada é, segundo a coalizão, 
parte importante da Estratégia 2.0. A coalizão tem por objeƟvo criar rede 
autossustentável de instalações de fabricação, fornecendo capacidade de ponta, 
distribuída globalmente, para atendimento de futuras necessidades pandêmicas. 

 
65 World Bank. Strong Clinical Research Capacity in At-Risk Countries Key to Global Epidemic 
PrevenƟon, Press Release, May 22, 2018. Disponível em: hƩps://www.worldbank.org/en/news/press-
release/2018/05/22/strong-clinical-research-capacity-in-at-risk-countries-key-to-global-epidemic-
prevenƟon 
66 hƩps://cepi.net/research_dev/vaccine-science/  
67 hƩps://cepi.net/research_dev/vaccine-science/  
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Nesse senƟdo, importante destacar que a coalizão iniciou programa de US$ 60 milhões 
com o Wellcome Leap, com enfoque na tecnologia de mRNA – “R3: RNA Readiness and 
Response”68 -, com o objeƟvo de aumentar exponencialmente o número de produtos 
biológicos a serem projetados, desenvolvidos e produzidos a cada ano, de modo a 
reduzir custos e ampliar o acesso equitaƟvo a resultados dessa tecnologia. 
 

  
 
 
Além disso, a coalizão concluirá a avaliação de tecnologias móveis e de pequeno porte 
de fabricação de vacinas contra patógenos prioritários financiadas pela CEPI e reputadas 
como de alta probabilidade de sucesso. Um exemplo nesse senƟdo é a parceria da 
coalizão com a CureVac para o desenvolvimento do protóƟpo The RNA PrinterTM - uma 
estrutura transportável de impressão de mRNA, em escala reduzida e automaƟzada. Esta 
plataforma inovadora fornecerá suprimento rápido de vacinas candidatas de mRNA 
formuladas com nanoparơculas lipídicas (LNP) que podem ser uƟlizadas contra 
patógenos conhecidos, como Lassa, febre amarela e raiva, além de também ser 
desenhada para resposta rápida a patógenos desconhecidos (Doença X). 
 
A The RNA Printer™ é capaz de produzir vários gramas de mRNA formulado com LNP (o 
suficiente para produzir mais de cem mil doses de vacinas), em apenas algumas 
semanas. Outra vantagem da plataforma é o fato de haver sido concebida para produzir 
vacinas candidatas contra vários patógenos, por meio da mesma tecnologia, 
economizando dessa forma tempo e custos. 

 
68 hƩps://wellcomeleap.org/wp-content/uploads/2021/07/R3-Program-Announcement-2021.pdf  
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Segundo comunicado de imprensa69 de 1º de março de 2022, o desenvolvimento da The 
RNA Printer™ fora concluído com sucesso pela empresa CureVac, em colaboração com a 
mulƟnacional Tesla AutomaƟon, com vistas à fabricação integrada e automaƟzada de 
vacinas e outros produtos terapêuƟcos à base de mRNA, com observância de melhores 
práƟcas de fabricação. O sistema é alimentado por tecnologia avançada patenteada, 
projetada para cobrir todas as etapas da fabricação rápida e padronizada de produtos 
terapêuƟcos à base de mRNA, como novas vacinas e terapias oncológicas personalizadas 
à base de mRNA. A The RNA Printer® visa, segundo o comunicado, a facilitar o amplo 
acesso à tecnologia mRNA e acelerar a transição de produtos conceituais inovadores 
para a práƟca clínica em diferentes áreas terapêuƟcas. 
 
Nesse mesmo senƟdo, ver a tecnologia modular transportável desenvolvida pela alemã 
BioNTech, o BioNTainer, unidades fabris de 800 m2 a serem instaladas em países em 
desenvolvimento visando à produção de vacina de mRNA BioNTech/Pfizer contra a 
Covid-1970. 

 
 
 
 

V.6.  Aceleração da aprovação regulatória de vacinas: 
Segundo o “2.0 Programme Document”71, para que a meta de 100 dias seja viável, é 
fundamental que o lançamento rápido de uma vacina ocorra em paralelo à reunião e à 

 
69 hƩps://www.curevac.com/en/curevac-establishes-fully-owned-company-dedicated-to-advancing-the-
rna-printer/  
70 hƩps://www.fiercepharma.com/manufacturing/biontech-ships-first-biontainer-modular-facility-
rwanda-site  
71 CEPI (2021), op. cit. 
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análise de evidências de mundo real relacionadas ao produto. Sendo, para tanto, de 
acordo com a coalizão CEPI, essencial implementarem-se as seguintes duas iniciaƟvas: 

a) Confirmação da eficácia e da segurança presumidas para o produto em estudos 
maiores posteriores à autorização emergencial de uso, em paralelo a exigência 
de melhoria da infraestrutura de farmacovigilância, especialmente em países de 
baixa e média renda; e 

b) Acesso global rápido, por meio da remoção de obstáculos para distribuição 
equitaƟva de vacinas (por exemplo, remoção de obstáculos legislaƟvos, 
comerciais/contratuais). 
 

 
 
Importante mencionar que a referência a reunião e análise de “evidências de mundo 
real” é em si um indicaƟvo do cenário de desregulamentação e liberalização pretendido 
pela coalizão CEPI, na medida em que a exposição da população civil a novas vacinas e 
demais contramedidas médicas, e não de sujeitos de pesquisa - segundo protocolos 
rígidos de ensaios clínicos e devidas garanƟas legais -, será responsável por finalizar os 
perfis de segurança e efeƟvidade dos produtos em questão, muitos deles sabidamente 
tóxicos. 
 
A exigência de que a infraestrutura de farmacovigilância em países de baixa e média 
renda seja aperfeiçoada é mais um indicativo de que o verdadeiro objeƟvo da coalizão 
CEPI seja a realização de ensaios clínicos mulƟcêntricos globais de alta complexidade, 
com novos produtos – muitos deles perigosamente tóxicos -, possibilitados pela 
progressiva desregulamentação e liberalização dos marcos normaƟvos nacionais 
dedicados ao tema. Tanto assim que o item (b) acima cita a remoção de obstáculos 
legislaƟvos, comerciais e contratuais ao acesso às tecnologias experimentais 
desenvolvidas pela coalizão - uma redação ambígua se lembrarmos que, na ausência de 
ensaios clínicos regularizados, a administração de produto experimental novo em 
indivíduos da sociedade civil, para fins de coleta e análise de evidências de mundo real, 
pode ser maliciosamente categorizada como facilitação do acesso (compassivo? 
humanitário?), por determinada população, a esses produtos. 
 
Por outro lado, segundo a coalizão72, à medida que os dossiês de registro apresentados 
às agências reguladoras se acumulam e seus dados ganham a confiança dos reguladores, 

 
72 CEPI (2021), op. cit. 
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os requisitos de desenvolvimento de novos produtos, como estudos de toxicidade, 
planos de ensaios clínicos e validações de processos de fabricação, tendem a diminuir, 
acelerando o desenvolvimento e a aprovação desses produtos. 
 

 
 

De fato, como já mencionado anteriormente no item V.3. deste documento, uma das 
estratégias da CEPI em temas regulatórios é construir banco de dados substanciais pré-
licenciamento referentes à segurança de uma variedade de vacinas de mRNA, conforme 
biblioteca para famílias virais estratégicas, de modo a garanƟr que, por ocasião de nova 
pandemia, os dados de segurança pendentes de aprovação, para autorização 
emergencial de nova vacina, digam respeito exclusivamente a questões específicas do 
patógenos em questão73. De tal sorte que o objeƟvo úlƟmo da coalizão é desenvolver 
conjunto de vacinas de resposta rápida, para surtos futuros - pré-autorizado por 
reguladores - a ser empregado como plataforma “plug-and-play”, ou seja, “precisou usar, 
funciona”. 
 
Para tanto, a Estratégia CEPI 2.074 afirma que apoiará autoridades reguladoras nacionais 
e regionais no desenvolvimento de formas de trabalho, baseadas em melhores práƟcas 
regulatórias, voltadas a aconselhamento cienơfico rápido, a avaliação 
acelerada/conơnua de dossiês de pedido de registro, além de cronogramas de 
aprovação de ensaios clínicos e autorizações de uso emergencial de novas tecnologias.  
 
A CEPI75 apontará ainda em que pontos considera que a regulação tenha desacelerado 
desnecessariamente o desenvolvimento de produtos ou tenha impedido que os 
desenvolvedores assumissem risco informado. Apoiará países no desenvolvimento de 
nova legislação de emergência ou fornecerá orientação para derrogações específicas da 
legislação primária, em casos de emergência, a fim de evitar gargalos e barreiras que 
considera desnecessários. 
 

 
73 CEPI (2021), op. cit. 
74 CEPI (2021), op. cit. 
75 CEPI (2021), op. cit. 
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Ademais, em parceria com reguladores, desenvolvedores de vacinas, com a rede 
“Developing Countries Vaccine Manufactures Network” (DCVMN), a “European 
FederaƟon of PharmaceuƟcal Industries and AssociaƟons” (EFPIA), a “InternaƟonal 
FederaƟon of PharmaceuƟcal Manufacturers & AssociaƟons” (IFPMA),a  OMS (incluindo 
seus escritórios regionais) e associações industriais regionais, a CEPI pretende idenƟficar 
as lições aprendidas, a fim de acelerar o desenvolvimento e acesso rápido a vacinas 
inovadoras em países em desenvolvimento. 
 

 
 
 
Novamente, neste ponto, extremamente importante ter em mente a dimensão 
insƟtucional/regulatória da estratégia adotada pela coalizão CEPI, visto que de nada 
adiantaria o desenvolvimento de plataformas técnicas aptas a desenvolver e fabricar 
produtos novos em larga escala, se governos nacionais se posicionassem contrariamente 
ao teste em seres humanos, à aprovação de uso desses produtos e à distribuição às 
populações-alvo. De tal sorte que não se pode perder de vista os consideráveis 
potenciais impactos negativos, sobre os marcos normativos nacionais de pesquisa 
clínica, registro e autorização emergencial de uso, das estratégias da coalizão, 
notadamente no que concerne aos interesses e direitos de populações vulneráveis, no 
caso de haver pressões, via OMS e outros organismos e instituições internacionais, para 
a desregulamentação e liberalização dos mecanismos regulatórios nacionais existentes. 
 
Por fim, a coalizão defende que todos os países precisem de legislação de emergência 
adequada, vias regulatórias específicas para casos de surto e, sempre que possível, 
procedimentos harmonizados e a capacidade de adotar decisão regulatória ou 
reconhecer autoridade confiável, como, por exemplo, o “Emergency Use LisƟng 
Procedure” (EUL) da OMS, a fim de ter acesso à vacina autorizada o mais rapidamente 
possível. Para apoiar esse objeƟvo, a CEPI trabalhará em parceria com a OMS, além de 
estabelecer parcerias com autoridades reguladoras nacionais e regionais, e coalizões de 
agências reguladoras, como o “InternaƟonal CoaliƟon of Medicines Regulatory 
AuthoriƟes” (ICMRA), a fim de alcançar o reconhecimento de registros e outras decisões 
regulatórias por vários países em paralelo. (Observar no texto grifado em vermelho, 
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novamente, o uso malicioso do conceito de “acesso”, envolvendo tecnologias 
experimentais desenvolvidas pela coalizão e autorizadas em regime excepcional face a 
alegadas ou efeƟvas emergências de saúde pública. A redação é ambígua na medida em 
que, na ausência de ensaios clínicos regularizados, a administração de produto 
experimental novo em indivíduos da sociedade civil, para fins de coleta e análise de 
evidências de mundo real, pode ser maliciosamente categorizada como facilitação do 
acesso - compassivo? humanitário? -, por determinada população, a esses produtos.) 
 

 
 
 
Outro aspecto grifado no trecho acima é a menção à harmonização e ao reconhecimento 
(“reliance”) de decisões regulatórias. Tais estratégias não estão relacionadas tão 
somente à racionalização e à aceleração de decisões regulatórias, como faz pensar a 
proposta apresentada pela coalizão CEPI, mas à centralização do poder decisório quanto 
a autorizações de pesquisa clínica e registro em autoridades nacionais de referência para 
o sistema ONU, como as agências norte-americana (FDA) e europeia (EMA), integrantes, 
vale lembrar do JCG/CEPI, e localizadas em países desenvolvedores das principais 
tecnologias disrupƟvas financiadas pela coalizão. Situação que evidencia a perniciosa 
rede de conflitos de interesse subjacente à coalizão CEPI, a qual envolve inclusive 
agências reguladoras de renome internacional que disfrutam há décadas da confiança 
da opinião pública. 
 
Para mais informações sobre os temas regulatórios polêmicos relacionados a ensaios 
clínicos e contramedidas médicas, ver o documento “Análise das principais propostas 
da União Europeia, frente à minuta inicial de acordo sobre pandemias, em negociação 
na OMS – “Zero DraŌ”, disponível em:  hƩps://erikamdaveiga.substack.com/p/analise-
das-principais-propostas  
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V.7.  Relações da coalizão CEPI com o Brasil: 
Como amplamente divulgado, Fiocruz e seu InsƟtuto de Tecnologia em Imunobiológicos 
(Bio-Manguinhos) assinaram, em junho de 2021, contrato de transferência da tecnologia 
para a produção da vacina recombinante Oxford/AstraZeneca contra a Covid-19, com 
vistas à fabricação 100% nacional do imunizante76. Além disso, em setembro do mesmo 
ano, a Fiocruz, por meio de Bio-Manguinhos, fora selecionada pela OPAS/OMS para a 
produção de vacinas de mRNA contra a Covid-19, mediante transferência da tecnologia 
desenvolvida pela farmacêuƟca norte-americana Moderna77. 
 
Ademais, importante ressaltar que, também em setembro de 2021, Nísia Trindade, 
então presidenta da Fiocruz - hoje, ministra da saúde -, fora anunciada membro do 
conselho da coalizão CEPI78. 
 
Tal situação, por si mesma já suscita preocupação quanto a conflitos de interesse 
envolvendo Fiocruz e Bio-Manguinhos, dado ambas as tecnologias, Oxford/AstraZeneca 
e Moderna, serem financiadas e apoiadas pela coalizão CEPI, uma insƟtuição criada pelo 
Fórum Econômico Mundial e que já recebeu 436,88 milhões de dólares de insƟtuições 
privadas e filantrópicas, como B&MGF e Wellcome Trust. 
 
Além disso, como destacado ao longo deste documento, pesam sobre a coalizão CEPI 
conflitos de interesse relaƟvamente ao teste de novas tecnologias potencialmente 
perigosas em populações de países em desenvolvimento – como o Brasil -, bem como 
relaƟvos à flexibilização e à aceleração de avaliações regulatórias desses produtos, tendo 
decisões estrangeiras de agências chanceladas pela OMS - como FDA e EMA -, como 
precedentes a serem tão somente endossados por autoridades reguladoras de terceiros 
países. 
 
Importante, por fim, destacar que outro fator responsável por acentuar o potencial 
conflito de interesse envolvendo a associação entre Fiocruz, Bio-Manguinhos e a coalizão 
CEPI é o fato de a Fiocruz ser aƟva fornecedora de sequências genéƟcas (GSDs) a base 
de dados estrangeiras de que se servem mulƟnacionais farmacêuƟcas e de biotecnologia 
desenvolvedoras de vacinas, além e colaborar para programas estrangeiros de coleta de 
novos vírus no País, como UWARN e Deep VZN/USAID. Para mais informações sobre o 
assunto, ver o documento: “ComparƟlhamento de Recursos da Biodiversidade, 
Sequenciamento GenéƟco e Bases de Dados Especializadas ‘Open Access’, face a 
Interesses Soberanos do Brasil”: 
hƩps://erikamdaveiga.substack.com/p/comparƟlhamento-de-recursos-da-
biodiversidade 
 
Observação: outro acordo envolvendo projeto financiado pela coalizão CEPI e o Brasil, 
diz respeito à desenvolvedora de vacinas francesa Valneva e o InsƟtuto Butantan 

 
76 hƩps://portal.fiocruz.br/noƟcia/fiocruz-assina-contrato-de-transferencia-de-tecnologia-da-vacina-
covid-19  
77 hƩps://forbes.com.br/forbessaude/2021/09/oms-escolhe-fiocruz-para-produzir-vacina-de-mrna-
contra-covid-19/  
78 hƩps://portal.fiocruz.br/noƟcia/presidente-da-fiocruz-vai-integrar-organizacao-que-financia-projetos-
de-vacinas  
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(insƟtuição pública do Estado de São Paulo), para o desenvolvimento, produção e teste 
observacional fase IV, em países de menor desenvolvimento relaƟvo, de vacina 
candidata, dose única, contra Chikungunya79.  
 
 

 
 

VI. Conclusões 
Tudo somado, parece evidente que a Estratégia CEPI 2.0 não vise somente a desenvolver 
tecnologias novas, mas também a desregulamentar e centralizar a coordenação de 
ensaios clínicos mulƟcêntricos complexos de novos produtos potencialmente perigosos, 
além de flexibilizar e centralizar decisões regulatórias estratégicas a esse respeito em 
agências reguladoras reputadas como de referência pela OMS. 
 
Toda estratégia funda-se nos conceitos de “global health security” e contramedidas 
médicas, exportados do marco normaƟvo norte-americano para o cenário internacional, 
sem que as implicações em temas de segurança nacional e militarização da saúde 
pública, responsabilização administraƟva, civil e criminal, e sistemas globais de 
compensação por danos sejam evidenciadas e corretamente discuƟdas com governos 
nacionais e o público em geral. 
 
Dados os conflitos de interesse das insƟtuições líderes responsáveis por impulsionar a 
coalizão CEPI, crescem as suspeitas de que a iniciaƟva vise a mobilizar países do G20 para 
a aquisição de produtos acabados e o financiamento de pesquisas clínicas mulƟcêntricas 
globais realizadas notadamente com populações de países menos desenvolvidos, 
disfarçadas de acesso, por camadas necessitadas da população, a vacinas e outros 
produtos novos potencialmente perigosos ou desnecessários. 
 
Imprescindível manter em mente, além disso, o risco de os interessados na testagem de 
novas tecnologias pressionarem por decretações de “estados de emergência” em série, 
a fim de experimentar novos produtos em humanos e também comercializar suas 
inovações – notadamente em terceiros países de menor desenvolvimento relaƟvo, cujos 
marcos normaƟvos não prevejam qualquer limite ou responsabilização face a tais 
aƟvidades. 
 
Chama atenção, ademais, a uƟlização, pela coalizão CEPI, da OMS e de outros 
organismos e instituições internacionais, na consecução de seus objetivos de 
desregulamentação e liberalização das regras e condições nacionais para a autorização 
de ensaios clínicos e aprovação de uso emergencial de produtos. 
 
Tendo em vista as incertezas ainda sob debate técnico e jurídico relacionadas a vacinas 
de mRNA e à vacina da Oxford/AstraZeneca, ambas as tecnologias financiadas pela 
coalizão CEPI no enfretamento da pandemia de Covid-19, recomenda-se precaução face 
às pretensões apresentadas pela Estratégia CEPI 2.0 de aceleração de procedimentos e 

 
79 hƩps://valneva.com/press-release/valneva-and-insƟtuto-butantan-sign-final-agreement-on-single-
shot-chikungunya-vaccine-for-low-and-middle-income-countries/  
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mudança de arcabouços normaƟvos nacionais, com o objeƟvo de agilizar, desregular, 
liberalizar e desburocraƟzar o teste e o uso de produtos dessa natureza. 
 
Merecem, por fim, especial atenção, os acordos assinados por insƟtuições públicas 
brasileiras com a coalizão CEPI, notadamente Fiocruz, Bio-Manguinhos e InsƟtuto 
Butantan, dados os conflitos de interesse envolvendo o teste de novos produtos na 
população brasileira, bem como as pressões estrangeiras – chanceladas pela OMS - para 
aprovação acelerada e facilitada das novas tecnologias implicadas. 


