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RESUMO

Introducao: Desde 2009 a Abrasco vem intensificando a discussdo sobre “compromisso
da ciéncia, tecnologia e inovagao com direito a satide” na perspectiva do setor de ciéncia,
tecnologia e inovagdo e/ou hélice quadrupla (estado — universidade — industria —
sociedade). Nesse contexto, a universidade ¢ considerada ator social na producao de
pesquisa, desenvolvimento e inovagao (PD&I) para incorporacao na assisténcia em saude.
A pesquisa translacional em satde (PTS) tornou-se ferramenta metodoldgica importante
para aumentar os indicadores de depositos de patentes, transferéncias tecnoldgicas e
geracdo de royalties advindos da universidade. Esses elementos contribuem para a
manutengio e desenvolvimento do Sistema Unico de Satide através da translagdo do
conhecimento gerado pela universidade para a assisténcia em satde intermediado pelo
complexo econdmico industrial em saude. Objetivo: Analisar a geracdo do conhecimento
realizado pela UnB com vistas a reduzir impactos em saude causados pela pandemia da
covid-19 a partir do modelo de pesquisa translacional implementado na PD&I do
Respirador VESTA. Metodologia: Este estudo insere-se no marco tedrico-metodologico
da pesquisa qualitativa para entender o fenomeno que envolveu os fazeres e praticas do
grupo interdisciplinar de engenharia biomédica da UnB em sua frenética movimentagao
— com foco em transformar um projeto de pesquisa em um produto para usufruto dos
profissionais de satide. Estudo de caso tnico para o desenvolvimento e producao de EPI
mascara modelo N95 PFF2 com nanoparticulas de quitosana denominado Respirador
VESTA. Resultados: Depositos de patentes, transferéncias tecnologicas e
consequentemente geragao de royalties estdo mais vinculados ao processo de inovacgao,
ou seja, a transformacdo da pesquisa de base e/ou aplicada realizada dentro das
universidades em produtos assimildveis na assisténcia em saude; definitivamente a
pesquisa translacional em satde configura como processo de pesquisa ndo linear
conforme apurado pela analise do estudo de caso do Respirador VESTA; aspectos criticos
como os gargalos regulatorios e produtivo da tecnologia desenvolvida cientificamente
pela universidade indicam a caracteristica ndo linear da PTS; sem um complexo
econdmico industrial em satde organizado nao ha processo translagdo; a pesquisa de
mestrado induziu modelo de translagdo para equipamentos de protecdo individual nas
fases TO a T3. Conclusao: A Universidade de Brasilia ¢ considerada vetor de pesquisa
translacional em saude.

Palavras-chave: Mascara N-95 PFF2; Covid-19; Transferéncia Tecnologica; quitosana; Universidade de
Brasilia; Engenharia Biomédica; Complexo Econdmico Industrial em Satde; Transferéncia Tecnologica;
Deposito de Patente.



ABSTRACT

Introduction: Since 2009, Abrasco has been intensifying the discussion on the
“commitment of science, technology and innovation to the right to health” from the
perspective of the science, technology and innovation sector and/or quadruple helix (state
— university — industry — society). In this context, the university is considered a social
actor in the production of research, development and innovation (RD&I) for incorporation
into health care. Translational research in health (PTS) has become an important
methodological tool to increase the indicators of patent deposits, technology transfers and
the generation of royalties arising from the university. These elements contribute to the
maintenance and development of the Unified Health System through the translation of
knowledge generated by the university to health care intermediated by the industrial
economic complex in health. Objective: To analyze the generation of knowledge carried
out by UnB with a view to reducing health impacts caused by the covid-19 pandemic
based on the translational research model implemented in the RD&I of the VESTA
Respirator. Methodology: This study is part of the theoretical-methodological framework
of qualitative research to understand the phenomenon that involved the actions and
practices of the interdisciplinary group of biomedical engineering at UnB in its frantic
movement - with a focus on transforming a research project into a product for enjoyment
of health professionals. Single case study for the development and production of an EPI
mask model N95 PFF2 with chitosan nanoparticles called VESTA Respirator. Results:
Patent deposits, technology transfers and consequently the generation of royalties are
more linked to the innovation process, that is, to the transformation of basic and/or applied
research carried out within universities into products that can be assimilated by those in
healthcare; definitively, translational research in health configures as a non-linear
research process, for the analysis of the case study of the VESTA Respirator, critical
aspects such as the regulatory and productive bottlenecks of the technology scientifically
developed by the university indicate the non-linear characteristic of PTS; without an
organized health industrial economic complex, there is no translation process.
Conclusion: The University of Brasilia is considered a vector of translational health
research.

Keywords: Mask N-95 PFF2; Biomedical engineering; Interdisciplinarity; University of Brasilia; Covid-
19; Industrial Economic Complex in Health; Technology Transfer; Patent filing
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1 INTRODUCAO

Motivado pelas decorréncias dos postulados do 9° Congresso de Saude Coletiva da
Associagao Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO) de 2009 — cujo tema “compromisso da
ciéncia, tecnologia e inovagdo com direito a saude” abrangeu medicamentos, equipamentos
médicos e outros insumos em saude, e exp0Os a preocupacdo do setor em problematizar dilemas
periféricos envolvendo universidades, institutos de pesquisa, industrias e instituigdes privadas
—, intenciona-se, com o presente trabalho, analisar a partir do método qualitativo, por meio da
observagdo participante e andlise documental, circunstancias vivenciadas pelo grupo de
Pesquisa Interdisciplinar em Engenharia Biomédica da Universidade de Brasilia (UnB) durante
o processo de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacio (PD&I)' do Respirador VESTA —
mascara N95 PFF2 com nanotecnologia de quitosana. A PD&I em saude, realizada entre margo
de 2020 e novembro de 2021, buscou, via integracao entre
universidade/governo/industria/sociedade civil base para as politicas do Sistema Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CT&I) e teoria da Hélice Quadrupla, disponibilizar protecao
extra aos profissionais de saude durante a urgéncia sanitaria causada pela pandemia da covid-
19.

Para tanto, o grupo desenvolvedor do Respirador VESTA amparou-se no processo de
Pesquisa Translacional em Saude (PTS) na organizagdo de suas atividades, a fim de caucionar
a translacdo do conhecimento produzido dentro da universidade para usufruto social no decorrer
das curvas de contdgio determinadas pela pandemia. A translacdo ¢ considerada completa
quando a pesquisa de base e/ou aplicada ¢ transformada em produto comercialmente viavel
capaz de atender as necessidades da populagdo nos sistemas de saide (BARRETO et al, 2019).
Inicialmente, o estado da arte do trabalho pretende contextualizar o “espaco de experiéncia™
das institui¢des de ensino superior (IES), doravante universidades, expandindo o entendimento
sobre o setor de PD&I nacional, visando subsidiar o desenvolvimento da dissertagao em tela na
perspectiva do “horizonte de expectativa™ do papel especifico da universidade para contribuir
com a manutencao dos sistemas de saude através da translagdo de tecnologias.

O processo de desenvolvimento cientifico e tecnologico ¢ entendido como agao de ato

continuo que constroi € mantém contornos indeléveis em qualquer nagdo organizada do mundo

! Para o grupo de Pesquisa Interdisciplinar em Engenharia Biomédica da UnB, o termo PD&I ¢ utilizado quando
o resultado da pesquisa atinge status de produto com caracteristicas mercadologicas.

2 “Espago de experiéncias” e “horizontes de expectativas” sdo categorias importantes para analisar os
acontecimentos historicos, pois elas entrelagam o passado e o futuro (KOSELLECK, 2006).
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contempordneo. Como amplamente divulgado, descobertas fantdsticas e paradigmaticas
afloradas no inicio do século XX nas areas da satide (microbiologia e medicina bacteriologica),
quimica, fisica (radioatividade e fisica atdmica) e matematica, entre outras, evidenciaram a face
organica da ciéncia moderna e induziram ag¢des para desenvolvimentos cientificos e
tecnolégicos, assim como a organizagio desses setores’ tal qual os entendemos hoje. Naquela
época, alguns paises, principalmente os mais avancados, ja4 percebiam e incentivavam a
integragdo entre pesquisa e industria (ROSA, 2013), possibilitando a construcao cultural do que
foi conceituado décadas depois como inovagio®.

No Brasil — considerado pais periférico e dependente na area econdmica - em linhas
gerais, a pesquisa e desenvolvimento (P&D) normatizou-se a partir da década de 1950, com o
Conselho Nacional de Pesquisa (CNPq) e a Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (Capes), ambos inaugurados em 1951. Essa normatizacao foi interpretada pela
historiografia como a institucionalizagdo das politicas cientificas e tecnoldgicas nacionais, que
antes eram articuladas de forma fragmentada (DIAS, 2012). Até o final da Segunda Guerra
Mundial, os Institutos Butantan e Oswaldo Cruz (Fiocruz), entre outros, em conjunto com
algumas universidades, a exemplo da Universidade de Sao Paulo (USP), sincronizavam a
elaboracdo do setor de P&D influenciados por problemas domésticos de satide publica e por
descobertas cientificas promissoras das na¢des mais desenvolvidas da época (ROSA, 2013).

Vale ressaltar que o CNPq, em sua génese, surgiu com a missao de expandir o setor da
fisica nuclear no Brasil, buscando nao perder o “bonde da historia” em relagao as pesquisas em
tecnologia nuclear’. A Lei n°1.310 de 1951, que criou o CNPq, foi consagrada pelo seu
idealizador, almirante Alvaro Alberto Motta e Silva, como a “Lei Aurea da pesquisa no Brasil”.
A partir dessa lei, iniciou-se de forma sistematica a participacdo do Estado Nacional brasileiro
na amplificagdo do setor estratégico de P&D com apoio logistico e financeiro as universidades
e centros de pesquisa. Concomitantemente, a Capes, complementarmente, investia na
preparacdo de recursos humanos de alta qualificacdo, disponibilizando bolsas de pesquisa e/ou
estudo para brasileiros ou residentes no Brasil em universidades pelo mundo, inclusive a missao

de expansao dos programas de pos-graduacao em IES em todo territério brasileiro, propiciando

3 Vérios sdo os textos base que ddo conta dessa historiografia: Azevedo (1994); Bernal (1977); Curie (2002); e
Fernandes (1990).

4 Entende-se como inovagio o resultado da P&D com condigdes de uso social, ou seja, em consonincia com as
liberacdes éticas e regulatorias.

3 Os eventos que culminaram com as tragédias em Hiroshima e Nagasaki (1945) apresentaram ao mundo parte da
representacdo cientifica da tecnologia nuclear.
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ambiente favoravel a formacdo de mado de obra especializada e qualificada (KLEIN;
SAMPAIO, 1994).

Essas politicas impactaram assertivamente as universidades e influenciaram os centros
de pesquisas nacionais, por um lado, fomentando e organizando a atividade de pesquisa dentro
das universidades amparadas pelas pos-graduacdes e, por outro, induzindo centros de pesquisa
a adotarem o modelo de pods-graduacdo em paralelo ao ecossistema de PD&I ja alcados,

conforme relatado por Guimaraes (2007).

Um dos tragos mais marcantes do desenvolvimento institucional da pesquisa
no Brasil foi a crise vivida por muitos dos nossos institutos de pesquisa. Apos
a Segunda Guerra Mundial, o prestigio do modelo norte-americano das
Research Universities ocupou a maior parte do cendrio e os institutos se
enfraqueceram. Apoés a criagdo da pos-graduagdo, a estratégia trilhada por
varios deles, com vistas a sobrevivéncia, foi a de adotar caracteristicas
universitarias, incluindo departamentalizacdo (entdo recém-adotada pela
reforma universitaria de 1968) e, principalmente, o investimento em
programas de pos-graduacdo. (GUIMARAES, 2007)

A crise ora citada pode ser interpretada pelo acesso compulsorio aos investimentos em
pos-graduacio e pelo avango da cultura da pesquisa basica® estimulada pelo modelo norte-
americano das Research Universities, que, no Brasil, ndo encontrou ecossistema saudavel de
inovagdo. A pesquisa basica para chegar a sociedade necessita de um parque industrial
prospero.

A auséncia de um Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CT&I)
articulado, que inclui um parque industrial consolidado, politicas publicas eficazes de
integracdo entre universidades e industrias e de motivagao para realizar depositos de patentes
no Brasil — situacao que pode ser percebida ainda hoje — propiciou a hipertrofia da produgdo de
evidéncias cientificas geradas pelas universidades (publicacdo de artigos e papers) se
comparada com a inovacdo (depositos de patentes, transferéncias tecnoldgicas e royalties).
Segundo palavras de Carlos Medicis Morel (DA PESQUISA bésica..., 2020), “a pesquisa
basica ¢ necessaria, mas nao suficiente”, afirmacao esta que ndo pode ser interpretada somente
como uma constata¢do empirica do cientista, mas que fortalece uma linha de pensamento que

ganhou folego a partir da obra de Stokes (1996), O quadrante de Pasteur: a ciéncia basica e a

inovagdo tecnologica. Conforme Izique (2005), o grande mérito do livro, no entanto, esta na

¢ Consultar: i. as implicagdes do documento “Ciéncia, a fronteira sem fim” por Vannevar Bush (1945) para a
cultura da pesquisa bésica no Brasil; ii. Consultar o National Science Foundation dos Estados Unidos; e iii. Ciéncia
Basica & Tecnologia Nuclear.
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incursdo de Stokes pela histdria da ciéncia, pela historia intelectual e pelas classificagdes das
atividades de pesquisa desde a antiguidade cldssica para entender a relacdo entre ciéncia e
tecnologia.

Outro intelectual com caracteristicas humanista que debrugou sobre o papel da PD&I
para o desenvolvimento social em bases economicas foi Chris Freeman (1979); em sua obra
“The Determinants of Innovation. Market demand, technology, and the response to social
problems”, divulgou a noc¢do da pesquisa como forma de intervencao, cujo objetivo ndo ¢
apenas compreender o mundo, mas também muda-lo. O pensador defendia a tese de que a
politica cientifica e tecnoldgica deveria ser influenciada pela transformagado social incluindo
aspectos econdmicos que a inovacdo ¢ capaz de prover. Conforme Velho (2010), Freeman
argumentava a importancia dos sistemas nacionais de inovagao para o desenvolvimento social
e econdmico sustentaveis. De fato, a participacdo e conscientizacdo dos elementos que
compdem a cadeia produtiva de inovagdo visando alteracdo paradigmatica na desigualdade
social, por exemplo, pode representar uma alternativa para uma real mudanga.

Em suma, a pesquisa basica, quando orientada para solucionar uma necessidade da
populagdo, transforma-se em vetor de desenvolvimento econdmico e social, porém, mais eficaz
quando orientada para enfrentar as etapas de translagdo e vencer os vales da morte, que,
necessariamente, precisa de um complexo industrial em satide capaz de transformar a pesquisa
em tecnologia que seja assimilada na assisténcia em satde.

De toda maneira, como corroborado por Guimaraes (2007), percebe-se que as
universidades brasileiras, principalmente a partir da década de 1960, incorporam-se ao conjunto
de stakeholders vinculados ao incipiente ecossistema de PD&I nacional da época. Iniciativas
do setor publico (CNPq e Capes), no impulso de adequar politicas de ciéncia e tecnologia para
criar oportunidades e gerar riquezas através do desenvolvimento cientifico, incluiram de uma
vez por todas as universidades como coautoras desse fendmeno. Assim como modelos
historicamente consolidados (ecossistemas fechados), como aqueles empregados pelos centros
de pesquisa — Fiocruz e Butantan, e mais adiante Embraer S/A, Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria (Embrapa) e Petrobras —, que possuem em seu DNA a experiéncia da inovagao,
visto que os resultados dos desenvolvimentos cientificos sdo assimilados pela sociedade,
apresentando-se como ecossistemas de inovagao isolados no Brasil.

Um bom exemplo de utilizagdo da capacidade de produgdo tecnologica para alavancar

PIB/per capita (produto interno bruto dividido pela quantidade de habitantes de um pais) ¢ a
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Coreia do Sul’. Entre as décadas de 1960 e os primeiros anos de 1980, Coreia do Sul e Brasil
tinham os mesmos indices de PIB/per capita (CANUTO, 2020). A similaridade do tema e o
recorte temporal incentivaram varios estudos comparativos econdomicos e¢ de desenvolvimento
tecnologicos entre essas duas nagdes, principalmente devido a acentuada curva de subida que a
Coreia do Sul imprimiu até o tempo presente e o “voo de galinha” do PIB brasileiro, com um
pico um pouco mais acentuado em 2014/2015 (CANUTO, 2020).

Segundo Morel (DIALOGOS: SAUDE..., 2016), “a Coreia que estava em situago
inferior ao Brasil em 1950, nos ultrapassou deixando no caminho comendo poeira™®, referindo-
se ao desenvolvimento tecnoldgico dos dois paises. Outrossim, em recente declaragdo do
condutor maior do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI) do Brasil, o ministro
astronauta Marcos Pontes evidencia indicios que auxiliam a comparagao e os estudos entre
essas duas nagdes a partir de um ponto em comum, o setor de PD&I: “Viajamos com objetivos
bem definidos. Realizar parcerias e trocas de conhecimento nas areas de educagdo, tecnologia,
pesquisa, desenvolvimento e formagdo profissional, empreendedorismo e inovagdes” (MCTI,
2021). A Coreia do Sul chegou aonde esta hoje por conta de investimentos estratégicos em
educagdo, ciéncia, tecnologia e inovagdes, completou em sua fala o chefe de estado. E possivel
que condi¢des socioecondmicas, como expectativa de vida; indice de mortalidade infantil; taxa
de alfabetizagdo; renda per capita, indicador de pobreza absoluta; e indice de desenvolvimento
humano (IDH), sensores de qualidade de vida no Brasil, sejam afetados positivamente com a
vetoriza¢ao da inovagdo na promog¢ao do crescimento econdomico.

Agdes governamentais identificadas por politicas de impacto macroecondmicos para o
setor de PD&I em vérias areas e momentos historicos no Brasil ajudam a entender o mosaico
sobre a inovacdo e foram representadas por planos de governo incluindo os do final da década
de 1990 e mais acentuadas a partir de 2004, a saber: Politica Industrial, Tecnologica e de
Comércio Exterior (PITCE); criagdo da Lei da Inovagao Tecnoldgica, Lei do Bem e
regulamentacdo; criagdo do Programa de Fomento a Industria Farmacéutica (Pro-Farma); do
Fundo de Desenvolvimento Economico Social (BNDES); e modelos de subsidio as empresas

pela Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP); somadas as Politicas de Desenvolvimento

7 A Coreia dividiu-se em Coreia do Norte e Coreia do Sul em 1948. Influenciada pelos Estados Unidos, a Coreia
do Sul iniciou seu processo de organizagdo e hoje ¢ um pais desenvolvido considerado um dos Tigres Asiaticos,
paises asiaticos referéncias mundiais em crescimento econdmico apoiado pela PD&I. (ULLOA RAMOS;
NUNCIRA CERVANTES, 2020)

8 Carlos Médicis Morel foi presidente da Fiocruz e Diretor do Centro de Desenvolvimento Tecnologico em Saude
(CDTS/FIOCRUZ).
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Produtivo (PDP) e o Plano de Ciéncia Tecnologia e Inovacio (CT&I) de 2008 (GUIMARAES,
2013; ARBIX, 2010); Reestruturacdo e Expansao das Universidades Federais (REUNI/MEC).
Conjuntamente, politicas do Ministério da Saiade (MS), como o Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (Procis), o desdobramento de teorias
vinculada ao Complexo Econdmico Industrial de Saude (Ceis) (GADELHA; TEMPORAO,
2018) demonstram proatividade governamental para incrementar a relacdo entre ciéncia e
tecnologia com a industria (hélice quadrupla), visando gerar inovagdo e capitalizar avangos
econOmicos e sociais. O Programa de Pesquisa para o SUS (PPSUS) e o proprio Procis sao
iniciativas importantes, que potencializaram a participagdo das universidades e centros de
pesquisa publicos, visto que muitas pesquisas das universidades foram contempladas por esses
termos de cooperagao no trabalho do setor estratégico da PD&I em satide no Brasil. A sociedade
precisa usufruir com maior intensidade da pesquisa desenvolvida nas universidades a pesquisa
translacional pode auxiliar na materializacdo desse usufruto se intermediada por um setor
industrial articulado e bem situado no processo de transformagao da ciéncia em tecnologias.

A formagdo de recursos humanos com grandes pesquisadores e pesquisadoras com
acesso a infraestrutura de laboratdrios e centros de pesquisa propiciou ao Brasil alcangar indices
respeitaveis em numero e boa qualidade na producao cientifica (publicacdo de artigos e papers),
resultado aparente do investimento de décadas nas universidades. Entre o ano 2000 e 2018, o
Brasil saltou da 17% para a 11% posi¢do no ranking de publicagdes cientificas, segundo o Science
and Engineering Indicators da National Science Foundation (WHITE, 2020). De forma
complementar, ao observamos indicadores como o processo de propriedade intelectual
(depositos de patentes), segundo o foérum global para servigos, politicas, informagdes e
cooperagdo de propriedade intelectual (PI) (WIPO), o Brasil ndo foi ranqueado no item
“principais candidatos ao PCT por institui¢do educacional” — Patent Cooperation Treaty (PCT)
— comparacao entre os anos 2019 e 2020 (GENEVA, 2020). Esse ndo ranqueamento demonstra
que o nimero de depdsitos de patentes foi inferior @ média global; entretanto, o mesmo estudo
demonstra que houve aumento de depositos de patentes no Brasil, que manteve sua lideranga
na América Latina. Apesar dos bruscos cortes or¢gamentarios e financeiros desde 2015, a

comunidade cientifica brasileira manteve o ritmo em sua producdo cientifica, inclusive
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motivada pela frenética busca por indicadores de desempenho’ avaliados principalmente pelos
orgaos de fomento (CNPq e Capes).

Em recente estudo realizado por Rosa et al (2021) intitulado “Direct from the covid-19
crisis: research and innovation sparks in Brazil” sobre o papel da PD&I em satde no Brasil para
o combate a pandemia da covid-19, entre marco e maio de 2020, identificou 789 projetos
divididos em: 1) desenvolvimento e inovacao (n = 280); ii) outros tipos de projetos (n = 226);
1i1) pesquisa epidemiologica (n=211); e iv) pesquisa basica sobre doencas € mecanismos

(n=172). A conclusao dos pesquisadores e pesquisadoras responsaveis pelo estudo foi que:

A comunidade cientifica brasileira mobilizada gerou pesquisa e
desenvolvimento abrangentes e propostas de inovacao para atender as
necessidades mais urgentes. E importante enfatizar que esta resposta foi
apenas possivel devido a décadas de investimento em pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo no Brasil. Precisamos reforgar e proteger
o sistema brasileiro de ciéncia, tecnologia e inovagao de politicas de
austeridade que desprezam a saide e conhecimento como investimento
fundamental para a sociedade brasileira, em consonancia com o direito
constitucional de acesso universal a saude e cobertura universal de
saude. (ROSA, 2021, p.2)

O estudo acima ndo cotejou producdo académica (artigos e papers) e desfechos de
inovagdo — a exemplo de depdsitos de patentes, termos de sigilos, transferéncia e/ou
licenciamentos tecnologicos e royalties — mas buscou identificar as iniciativas representadas
por projetos de pesquisa referentes a recente crise imposta pela pandemia da covid-19. Foram
coletados dados sobre projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo realizados por 114
universidades publicas (além da Fiocruz e Butantan), divulgados em seus sites. Além disso,
foram examinados os estudos sobre a covid-19 aprovados pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), bem como os relatados no site do Ministério da Educacao até 15 de maio de
2020. Outro resultado relevante desse estudo foi identificar a rede de PD&I composta pelas
universidades publicas brasileiras em decorréncia de politicas ptblicas assertivas para o setor.

Os projetos de pesquisa propostos pelas universidades — mais especificamente, o
desenvolvimento de insumos para setor saude como equipamentos médicos, medicamentos,

entre outros — que vislumbrem a assimilagdo dos resultados nos sistemas de satde (translagio)

® Ao longo das ultimas décadas, o interesse por indicadores de produtividade (nimero de publicagdes) e de
visibilidade (nimero de citagdes) disseminou-se, sendo amplamente utilizados na maior parte dos paises. (LETA,
2011)
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necessariamente precisam da intermediacdo da iniciativa privada (industrias, empresas, startup
e spin-off) para serem assimilados nos sistemas de satide. Nesse cendario, o componente da PTS
¢ uma estratégia importante na tentativa de eliminar os gaps entre a pesquisa e desenvolvimento
€ a inovagdo, ou seja, entre a pergunta de pesquisa e o arcaboucgo regulatorio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por exemplo, colocando na mesma pagina a
pesquisa, as necessidades da populagdo e as orientagdes do mercado (éticas e regulatorias), e a
universidade nesse quesito tem muito a contribuir.

Quem nunca viu ou escutou pesquisadores e pesquisadoras das universidades
reclamando que suas pesquisas com potencial de assimilagdo na assisténcia em satde “ndo
vingaram” e foram rechear as prateleiras dos laboratdrios e/ou os bancos de dados cinzentos e
indexados? Segundo Gadelha (2020, p. 10), uma hipodtese para isso passa pela ideia de que a
“lacuna principal ndo ¢ cientifica, a lacuna principal ¢ a fragilidade do setor produtivo que se
tornou pouco denso do ponto de vista tecnoldgico para interagir com nosso sistema de ciéncia,
tecnologia e inovagdo”. Concordamos com a hipotese aventada e adicionamos a essa reflexao
a falta de entendimento e iniciativa do pesquisador e pesquisadora em explorar mecanismos
disponiveis dentro das universidades, mesmo com todas as limita¢des que eles apresentam. Para
potencializar a chance de a pesquisa subir o degrau da inovagdo, aqui entendido como a
transformagdo de uma pesquisa de bancada intermediada pelas agéncias reguladoras e
processos produtivos, significa que o laboratério da universidade precisa trabalhar em
consonancia com o seu Nucleos de Inovacao Tecnologica (NIT).

Nao obstante, € licito elucidar que este trabalho nao tera por objetivo indagar se existe,
nas condutas dos grupos de pesquisa e/ou pesquisadores e pesquisadoras individuais vinculados
as universidades, maior énfase em realizar publica¢des cientificas e menor engajamento em
organizar as pesquisas para enfrentar as lacunas com vistas a inova¢ao (entendida como a
assimilagdo da tecnologia na assisténcia em saude). O fragmento historico ora apresentado
buscou descrever parcialmente o “espago de experiéncia” que as IES, principalmente publicas,
convivem no imbricado setor de PD&I nacional ao qual a UnB faz parte, visando encaminhar
a discussdo sobre aspectos da translagdo do conhecimento que inclui a transformagdo da
pesquisa e desenvolvimento realizados nas universidades em inovagao capazes de atender as
necessidades em saude.

O objeto ora problematizado nesse trabalho nos permite inferir aspectos in loco sobre a
atividade da universidade no processo translacional a partir do estudo de caso do Respirador

VESTA.
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1.1 Hipotese

Mediante o exposto, a presente pesquisa de mestrado pretende, por meio da metodologia
qualitativa, escrutinar as praticas vinculadas a engenharia biomédica, a fim de transladar a
pesquisa e o desenvolvimento para a seara da inovacao de um EPI. O objetivo foi analisar a
translagdo da geragdo do conhecimento oriundo da universidade para uso fruto social
representado pelo projeto do Respirador VESTA — mascara N95/PFF2 com nanotecnologia de
quitosana —, ou seja, transformar a pesquisa em um produto com caracteristicas de assisténcia
em saude para atender ao SUS. Nesse caso, percebido como a translagdo da pesquisa durante
as curvas de contagio da pandemia da covid-19.

Sintetizando, a hipotese do trabalho, baseou-se no entendimento que o processo de PTS
para equipamentos, se incorporado na génese do projeto de PD&I em satde, aumentam as

chances de em menor tempo superar os vales da morte e chegar aos sistemas de satde.

2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Analisar a geragao do conhecimento realizado pela UnB a partir do modelo de pesquisa
translacional implementado na PD&I do Respirador VESTA — tecnologia com possibilidade

em aumentar a prote¢do contra a contaminagao da covid-19.

2.2 Especificos

e Apresentar fundamentacao conceitual sobre o ecossistema do Setor de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao (CT&I) no Brasil.

e Descrever as fases que foram alcangadas pelo Projeto Respirador VESTA a
partir das tradicionais fases da PTS.

e Avaliar a percepcdo do grau de maturidade e inteligéncia competitiva da
tecnologia VESTA voltada ao mercado (Matriz SWOT & TRL);

e Propor modelo de translacdo para EPI advindos da universidade a partir dos
fazeres e praticas cientificas e tecnologicas realizadas durante a PD&I do

VESTA,;
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3 MATERIAL E METODOS

Esse ¢ um estudo de caso sobre tematica especifica propiciando aprofundar o
conhecimento a respeito do tema com o intuito em oferecer contribuicdo para realizagdo de
outras investigagoes correlatas.

Este estudo insere-se no marco teorico-metodologico da pesquisa qualitativa. A busca
pelo método qualitativo foi inspirada por dois aspectos elementares, o primeiro influenciado
pela formacao do pesquisador advindo da drea das ciéncias humanas; e o segundo, considerado
essencial, pela caracteristica do delineamento do objeto pesquisado “entender o fendmeno que
envolveu os fazeres e praticas do grupo interdisciplinar de engenharia biomédica da UnB em
sua frenética movimentagdo — com foco em transformar um projeto de pesquisa em um produto
para usufruto dos profissionais de satde — ”’; justificativas para o tratamento essencialmente
qualitativo a respeito dos acontecimentos e fontes circunscritas. Para além da analise qualitativa
foi necessario a inclusdo de nogdes conceituas adeptas ao estudo de caso Uinico, micro histdria,
situagdo de gestdo e ferramenta de medi¢do tecnologica que, no conjunto, influenciaram o
arcabougo tedrico-metodologico da pesquisa em busca de extrair o maximo do objeto a luz dos
objetivos visto que os aspectos objetivos e subjetivos compreendem a totalidade do fendmeno
estudado.

A partir do resultado oriundo da coleta de dados pretendeu-se extrair elementos de
compreensdo € sua natureza que possam auxiliar no entendimento do fendémeno de translacao
da pesquisa do respirador VESTA: motivacao da realizagdo da pesquisa, formagao do grupo de
pesquisa (desenvolvedores), prospec¢ao de fontes de financiamento e parceiros da iniciativa
privada, integragdo entre os diversos grupos cientificos vinculados ao desenvolvimento do
respirador VESTA (interdisciplinaridade), participacdo de institui¢des distintas a UnB,
entendimento sobre aspectos éticos e normativos, entendimento sobre processos de
transferéncia tecnologica e producao industrial, foram elementos que a coleta de dados trouxe

a tona.

Trata-se de uma pesquisa qualitativa (POUPART et al., 2012) com apoio do estudo de
caso unico (YIN, 2005) que envolve abordagem interpretativa do fendmeno translacional do
respirador VESTA representado pelo processo de PD&I empreendido a partir da universidade
com possibilidade de desfecho em sua assimilagdo pelo SUS. Perceber pontos privilegiados

interpretados como indicios durante a pesquisa, inclusive para descartar aqueles que desvirtuam
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a analise pretendida, aderem inclusive a micro histéria (GINZBURG, 1989) e sdo importantes

para atingir o desfecho pretendido.

3.1 Desenho metodologico

Dois pontos tradicionalmente essenciais nos processos de apresentagdo de produtos
académicos e cientificos sdo os descritores de coleta e tratamento de dados que esteticamente
sdao vinculados ao item metodologia. Para a pesquisa em tela, na perspectiva da abordagem
qualitativa, a coleta de dados foi realizada pelas 1) observagdo participante; e ii) analise
documental; e para o tratamento de dados foi aplicado o estilo da analise de conteudo — tematica
simples — ou seja, evidenciar os elementos mais aderentes e relevantes ao objeto proposto a
partir da garimpagem do resultado patrocinado pela coleta; e a demonstra¢do escrita e em
graficos que facilita a interpretagao dos resultados alcangados. O recorte temporal utilizado para
o processo de coleta e posterior anélise de dados estendeu-se entre margo de 2020 e novembro
de 2021. Durante esse periodo foram realizados concomitantes o processo de observagao
participante e producao, identificagcdo e escolha do corpus documental, que em algum momento,
principalmente entre junho e novembro de 2021, coincidiu com a atividade da analise dos
dados.

Abordar a questdo do financiamento e o modelo de interagao entre os agentes vinculados
ao sistema nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (CT&I) verificado no VESTA no que
diz respeito aos modelos Hélice Triplice, Hélice Quadrupla e Hélice Quintupla; identificar e
descrever as fases que foram alcangadas pelo Projeto Respirador VESTA a partir das
tradicionais fases da PTS; e sugerir modelo de translacdo para equipamentos em satde advindos
da universidade a partir dos fazeres e praticas cientificas e tecnoldgicas realizadas durante a
PD&I VESTA, alguns dos objetivos especificos da pesquisa, foram tangenciados pelo espago
onipresente de parte desse arcabougo tedrico-metodologico ora apresentado.

Metodologia que privilegia o estereotipo da pesquisa factual e palpavel, ou seja, aquela
que envolve pessoas e grupos especificos com interacdes bem delineadas dentro de
organizagoes institucionais estabelecidas com objetivos programados. Ajunta a capacidade em
assistir a interacdo entre os elementos em tempo real observando causas e efeitos decorrentes
de erros e acertos na busca da finaliza¢do de uma tarefa definida. No caso concreto, pessoas
formando grupos, interagindo com outras pessoas que formam outros grupos, intermediadas
por regramentos institucionais, legais e condutas pessoais, na perspectiva de cumprir com uma
meta inegocidvel, a tentativa em entregar para a sociedade uma pesquisa advinda da

universidade respeitando os preceitos éticos, regulatorios e legais.
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Segundo Mazzotti e Gewandsznajder (1998) a observacao de fatos, comportamentos e
cendrios ¢ extremamente valorizada pelas pesquisas qualitativas e uma caracteristica que
sobressai ¢ a observagao nao-estruturada “na qual os comportamentos a serem observados nao
sao predeterminados, eles sdo observados e relatados da forma como ocorrem, visando
descrever e compreender o que estd ocorrendo numa dada situa¢do”. Em outro livro, intitulado
Pesquisa qualitativa em ciéncias humanas e sociais, Chizzotti (2013), na passagem sobre coleta
de dados, incrementa que o método da observagdo “utiliza uma variedade de estratégias e
diversidade de técnicas, a partir das observagdes participantes e contextualizadas, e de
anotagoes feitas em campo, com o objetivo de fazer uma descricdo interpretativa” do modo de
agir da estrutura social de um grupo. Dentre outros, alguns aspectos sao necessarios no método
de observagdo da pesquisa qualitativa como local, pessoas, fatos, ocorréncias e frequéncias
(JACCOUD; MAYER, 2012).

O instrumento de coleta de dados deste trabalho na dimensao observacional foi realizado
através de notas escritas a mao, digitadas no computador, presengca em reunides € acesso a
algumas reunides gravadas, prospeccdes de parceiros da iniciativa privada, interacdo com
organizagodes civis como profissionais da imprensa e comunidades religiosas, dentre outros;
conjunto que subsidiou a estratagema de uma espécie de diario de campo com forte apelo
eletronico (Drive, Dropbox e arquivos).

A analise documental, como ferramenta metodoldgica vinculada a pesquisa qualitativa,
pretende “realizar alguns tipos de reconstru¢dao, o documento escrito constitui, portanto, uma
fonte extremamente preciosa para todo pesquisador” (CELLARD, 2013) incluindo os das
ciéncias humanas. Em muitos casos o documento se apresenta como Unica op¢ao em acessar
acontecimentos privados ocorridos em tempo ja passado.

Documentos sdo considerados registros escritos que possam ser usados como fonte de
informacdes. Conforme Mazzotti ¢ Gewandsznajder (1998), “regulamentos, atas de reunido,
livros de frequéncia, relatdrios, arquivos, pareceres, etc., podem nos dizer muita coisa sobre os
principios e normas que regem o comportamento de um grupo e sobre as relagdes que se
estabelecem entre diferentes subgrupos”. Além disso a “analise documental ¢ um procedimento
que engloba identificacdo, verificacdo e apreciacao de documentos que mantém relagdo com o
objeto investigado (MOREIRA, 2009, p). E “sua utilizacao favorece a observagdo do processo
de maturacdo ou de evolucdo de individuos, grupos, conceitos, conhecimentos,
comportamentos, mentalidades, praticas, entre outros” (CELLARD, 2013).

Fato relevante para a pesquisa qualitativa ¢ considerar a integracao do pesquisador com

o objeto de pesquisa, no caso em tela, intermediado pela observacao participante; essa interacao
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possibilitou o delineamento da linha temporal do processo da pesquisa translacional da PD&I
do respirador VESTA (marco de 2020 a novembro de 2021), que contribui para a analise dos
acontecimentos em amplo espectro vinculado ao objeto estudado

Por outro lado, para atentar ao processo de inteligéncia competitiva da tecnologia
voltada ao mercado utilizou-se da analise via Matriz SWOT & TRL. As ferramentas de anélises
tecnologicas, como a Matriz SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats) —
também conhecida como andlise ou matriz FOFA (Forcas, Oportunidades, Fraquezas e
Ameagas) (SOUZA et al., 2013), que auxilia no planejamento estratégico e inclui a percepgao
de horizontes para identificar possiveis direcionamentos de aplicacdo de tecnologias em
cenarios reais. Outra ferramenta € Technology Readiness Levels (TRL), reconhecida como uma
escala de maturidade tecnoldgica com o objetivo além de padronizar o processo de
desenvolvimento tecnoldgico na perspectiva comercial, inferem indicadores ‘reais’ da
maturidade tecnologica para aplicacdo em seu fim. Juntas, elas fazem parte do combo ora
estudado.

Conforme demonstra Valente (2021), a TRL foi desenvolvida pela National Aeronautics
and Space Administration (NASA) na década de 1970 considerado instrumento confiavel para
mensurar o grau de maturidade da tecnologia. Pode ser pensada a partir de 05 grupos
relacionados ao ciclo de vida de uma tecnologia, sdo eles: pesquisa basica, pesquisa aplicada,
desenvolvimento experimental, industrializacdo, producdo e comercializagdo. Entretanto a TRL

¢ mais reconhecida quando visualizamos seus nove niveis:

DEFINIGAO DO NIVEL DE MATURIDADE

Frincipios basicos observados e reportados

Formulagao de conceitos tecnologicos efou aplicagao

Estabetecimentode fungdo critica de forma analitica ou experimental efou prova de conceito
Validagao funcional dos componentes em ambiente de laboratario

Validagao das fungoes criticas dos compeonentes em ambiente relevante

Demonstragan das fungdes crniticas do prototipo em ambiente relevante

Demonstragdo de prototipo do sistema em ambiente operacional

Sistema qualificado e finalizado

W 0 s N s W R

Sistema operando & comprovado em todos 0s aspectos de sua missdo operacional

Figura 01: Maturidade tecnologica.
Fonte: Adaptacdo de Valente (2021). O nivel de maturidade tecnolégica (TRL) determina a possibilidade da
tecnologia em ser incorporada ao consumo.

A utilizagdo da ferramenta TRL ¢ bem difundida em ecossistemas de PD&I como a
EMBRAPA e os proprios NIT das universidades. Infere-se que a aplicagdo desta escala visa

facilitar o entendimento entre gestores, equipes internas e parceiros externos, sobre a fase de
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desenvolvimento em que se encontra um determinado ativo (EMBRAPA, 2017); podendo ser
considerado forte aliado no processo da PTS uma vez que serve como orientador de grupos que
desenvolvem pesquisa em saide com apelo mercadologico. Na maioria das vezes, a
transferéncia tecnoldgica, parte essencial para a translacdo de equipamentos, depende de uma
boa avaliacdo a partir da TRL.

Para a conversdo dos elementos comprobatorios da pesquisa em interface grafica
utilizou-se o Power BI que ¢ um servigo de analise de negocios da Microsoft langcado a 24 de
julho de 2015. O objetivo do Power BI ¢ fornecer visualizagdes interativas e recursos de
business intelligence com uma interface simples para que os usuarios finais criem os seus
proprios relatérios e dashboards, utilizado nessa pesquisa para apresentacdo dos dados
coletados e variaveis analisadas. Uso aberto.

Nesse contexto, o arcabougo tedrico-metodologico serviu para cobrir o conjunto de
coisas necessarios, conforme a intencdo da pesquisa de mestrado, para entender a realidade e
limitagdes que grupo de pesquisa enfrentou na tentativa em transladar o conhecimento cientifico
para a sociedade através da pesquisa, desenvolvimento e inovagdo de tecnologia para

incrementar a assisténcia em saude.

3.2 Aspectos éticos de pesquisa

Do ponto de vista da posi¢ao do pesquisador, para o arcaboucgo teorico-metodologico da
pesquisa qualitativa no que diz respeito ao processo de observagao participante (MAZZOTT];
GEWANDSZNAIJDER, 1998), faz necessario manifestar se o pesquisador exerce funcao e qual
junto ao objeto de pesquisa. Nesse trabalho, o pesquisador faz parte do grupo de
desenvolvedores do processo de PD&I do respirador VESTA.

Para questao ética, conforme a Resolu¢ao N° 510, de 07 de abril de 2016, em seu Artigo
1°: Nao serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP: [...] II — pesquisa que
utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro de
2011; [...]; e [...]VI — pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao
da literatura cientifica; VII — pesquisa que objetiva o aprofundamento teodrico de situagdes que
emergem espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem
dados que possam identificar o sujeito; [...]. A pesquisa de mestrado ndo foi submetida ao
comité de ética. Todavia sobre o protocolo clinica realizado pela pesquisa clinica do Respirador
VESTA tem-se: Titulo da Pesquisa: Eficacia de um respirador facial com nanoparticulas de
quitosana (VESTA) para redu¢do da incidéncia da contaminacao e infec¢do por SARS-CoV-2
em profissionais da saude. Institui¢do Proponente: Faculdade de Ceilandia — FUNDACAO
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UNIVERSIDADE DE BRASILIA. Versdo: 3. Area Tematica: Equipamentos e dispositivos
terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais; Pesquisador Responsdvel: Rodrigo Luiz

Carregaro. CAAE: 39177620.5.0000.8093. Numero do Parecer: 4.513.418
4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Fundamentacio conceitual sobre o ecossistema do Setor de Ciéncia, Tecnologia e
Inovac¢ao (CT&I) no Brasil.

4.1.1 Pesquisa, Desenvolvimento e Inovaciao (PD&I)

A epistemologia da relagdo entre a pesquisa basica, o desenvolvimento tecnoldgico e a
apropriagdo da ciéncia pela sociedade como instrumento de avango econdmico e social podem
ser inicialmente escrutinados a partir dos autores que influenciaram o cenario cientifico mundial
e contemporaneo, dentre eles: Vannevar Bush (1945), Chris Freemn (1979) e Donald E. Stokes
(1996). A escolha em adotar a terminologia PD&I como termo mais usual neste trabalho
justifica-se pela opcdo em interpretar quando possivel a inovacdo como resultado de pesquisa
com condigdes assistenciais, conforme a Organizagdo para Cooperagdo EconOmica e
Desenvolvimento (OCDE):

FCC compreendem as implantagdes de produtos e processos
tecnologicamente novos ¢ substanciais melhorias tecnologicas em produtos e
processos. Uma inovagdo TPP ¢ considerada implantada se tiver sido
introduzida no mercado (inovagdo de produto) ou usada no processo de
produgdo (inovagdo de processo). Uma inovac¢do TPP envolve uma série de
atividades cientificas, tecnoldgicas, organizacionais, financeiras e comerciais.
Uma empresa inovadora em TPP ¢ uma empresa que tenha implantado
produtos ou processos tecnologicamente novos ou com substancial melhoria
tecnologica durante o periodo em analise. (OCDE, 1997)

Potencialmente indicadores académicos e cientificos também sao considerados produtos
técnicos e tecnologicos desenvolvidos dentro das universidades, como artigos publicados e
papers, cursos e atividades de extensdo, dentre outros, mais vinculados aos esforcos de pesquisa
e desenvolvimento ou pesquisa de base e/ou aplicada; enquanto outros, como depositos de
patentes, transferéncias tecnoldgicas e consequentemente geracdo de royalties — também
produzidos dentro das universidades — estao mais vinculados ao processo de inovagao, ou seja,
a transformacao da pesquisa de base e/ou aplicada em produtos assimilaveis pelos sistemas de
satde que necessitam da intermediagdo das empresas privadas e industrias (inclui-se processos,

medicamentos e equipamentos)
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Sendo assim, para compor o arcabougo tedrico da discussdo sobre a pesquisa
translacional, a inovac¢do ¢ ponto crucial ao nosso ver, pois representa a diferenca entre a
pesquisa que se limita aos laboratdrios e a pesquisa que busca atender a dimensao regulatoria,

da ANVISA por exemplo, antessala da incorporagdo nos sistemas de saude.

4.1.1.1 Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (CT&I)

Historicamente, a interacdo entre a gestao publica, as universidades e as industrias, tema
tradicionalmente chamado de hélice triplice (ETZKOWITZ, 2009) e/ou quadrupla, foi
considerada o motor do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico das nagdes contemporaneas
mais importantes do mundo, inclusive do Brasil. Nesse quadripé, equilibram-se a geragdo de
conhecimento, o financiamento do setor de desenvolvimento cientifico e a transformagao
desses dois elementos em acessoOrios capazes de atender as necessidades do corpo social.
Todavia, os sistemas nacionais de CT&I incorporaram outros seguimentos nesse processo a
exemplo da sociedade.

Novos atores como organizagdes civis participam cada vez mais do ecossistema de
inovacdo. Os Parques Cientificos Tecnologicos (PCTs), ambiente aderido aos espacos das
universidades, ddo condi¢des para que a industria da inovagao possa nascer, crescer € agregar
valores aos setores econdmicos e a sociedade como um todo (ANPROTEC, 2007) a partir dos
inventos realizados nas IES. Nesse contexto emerge o setor de ciéncia, tecnologia e inovagao,
0 novo elemento desse conjunto ¢ a hélice da sociedade em suas vdrias facetas, ou seja, a
influéncia da sociedade nos resultados de inovagdo, afinal a midia, a cultura membros da
sociedade civil sdo considerados consumidores, intermediadores e/ou ultimas usuarias da
inovagao (MINEIRO, 2019).

Tecnologias em saude (medicamentos, equipamentos e servigos) dependem de
desenvolvimento de variada complexidade, sendo consideradas efetivas caso atendam as
necessidades de saude de um recorte epidemiologico (os usuarios), que, no contexto brasileiro,
terd acesso a elas principalmente por meio do Sistema Unico de Saude (SUS), o SUS ¢ a politica
em saude, que ¢ implementada em nivel federal pelo MS. Incluimos no hall de tecnologias
aquelas conceituadas por Merhy (2014), distinguidas por tecnologia leve, tecnologia leve-dura
e tecnologia dura, a pesquisa translacional ocorre quando a tecnologia tem vinculo ao setor
saude. O termo “Tecnologia em Saude” abrange, entao, um conjunto de aparatos com o objetivo

de promover a satde, prevenir e tratar as doencas e reabilitar as pessoas, incluindo: 1)
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medicamentos; ii) dispositivos médicos; iii) procedimentos; iv) sistemas organizacionais e de
suporte, dentro dos quais os cuidados a satude sdo oferecidos; e v) triagem diagnoéstica (CATES,
2019), desde que estejam disponiveis para o acesso da populacdo. Contudo, para gerar essas
tecnologias, a integracao proposta pelo Setor CT&I e/ou hélice quadrupla torna-se importante,
principalmente quando a origem vem da universidade.

Nesse contexto, a partir de experiéncias em pesquisa, desenvolvimento e inovagao de
tecnologias em saude, observa-se que geralmente o Estado Nacional entra como o ente
empreendedor - quem faz financiamento, quem da taxa de cambio, quem faz politica para ter
industria ou ndo - na medida em que, por meio de politicas publicas, disponibiliza or¢amento
visando a execugdo dos projetos (MAZZUCATO, 2014) e a universidade é reconhecida como
o brago desenvolvedor do produto, visto que as universidades possuem o know-how cientifico
e tecnoldgico para todo o processo. Ja a iniciativa privada apresenta-se como o elo que traduz
o desenvolvimento cientifico e tecnolégico para um modelo que atenda aos anseios do
consumidor, intermediando varios aspectos regulatorios dessa cadeia; a sociedade torna-se o
vetor do processo.

Todavia, essa unido nao ¢ garantia de sucesso; ha necessidade de integrar estratégias

que consigam superar os obstaculos ou lacunas.

4.1.1.2 Vale da morte

O Vale da Morte é um vale desértico localizado no leste da Califérnia, ao norte do
deserto de Mojave, na fronteira com o Deserto da Grande Bacia, Estados Unidos da América.
E um dos lugares mais quentes do mundo no auge do verdo, juntamente com os desertos no
Oriente Médio. E, portanto, lugar indspito de dificil sobrevivéncia restando chances somente
para os mais bem adaptados.

O fragmento conceitual de “vale da morte” quando apropriado pelo processo de PD&I
indica que a analogia representa a nao transformagao da prova do conceito da tecnologia em
produto final, com condi¢des em atender a dimensdo regulatéria. Ja na perspectiva da
translacdo, a analogia vai além, o vale da morte representa a ndo incorporagdo da pesquisa nos

sistemas de satide. Existe uma verossimilidade entre a apropriacdo do termo vale da morte para
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PD&I e para PTS. Essencialmente, em ambos os casos, sugere o ndo fechamento do ciclo
completo (FCC)'°.

Lancamos mao de dois autores que fazem a interagdo entre a descri¢ao do vale da morte
para os fazeres e praticas da pesquisa translacional em saude. Sao duas abordagens que nos
permitem refletir sobre a importancia da problematizagdo e conscientiza¢do que os grupos de
pesquisas vinculados as universidades e centros de pesquisa publicos necessitam incorporar
quando dispdem em colocar seus projetos de pesquisa na perspectiva da assisténcia em satde.

O primeiro autor (SEYHAN, 2019), em sua abordagem, coteja que hd uma fenda entre
a pesquisa basica (bancada) e a pesquisa clinica, que representa justamente a figura de um vale,

abordagem mais usual.

«wyalley of Death”

D

Academia Industry
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Time

Basic Science Translational Science Clinical Science

Figura 02: Vale da morte centro de pesquisa para industria. O vale da morte entre a academia e
a industria perpassa pelas fases pré e clinicas, depdsitos de patentes, transferéncias tecnologicas e
produgdo em escala.

Fonte: Adaptacdo de Seyhan (2019).

O autor assevera que se trata de “uma fenda que se abriu entre a pesquisa basica
(bancada), a pesquisa clinica e os pacientes (leito) que precisam de seus novos tratamentos,
diagnosticos e prevencao, e essa fenda esta se ampliando e ficando mais profunda” (SEYHAN,
2019, p.6), o que denota a analogia com o vale da morte na perspectiva da pesquisa translacional
em saude. A crise que envolve a “traducdo” de descobertas cientificas basicas em um ambiente
de laboratdrio, em aplicagdes humanas e em tratamentos potenciais ou biomarcadores para uma

doenga ¢ amplamente reconhecida na academia e na industria, conclui o autor. Ele ainda cita,

190 FCC pode ser entendido como “da ideia a0 mercado” e/ou “da ideia aos sistemas de satude”.
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por fim, uma lista de desafios a serem superados nas fases pré e clinicas, entre eles:
reprodutibilidade, relevancia, hip6teses clinicas ruins etc.

O segundo autor, Fernandez-Moure (2016), aprofunda a analise, identificando dois vales
da morte no processo da translagdao e explorando a politica de financiamento como um fator

importante para a retencdo da pesquisa no vale da morte.
H
opoog

L]
S oivasly ﬁ ﬁ industry Technology
Chnical Implementation

Resparch lnstitute Tranyfer

Figura 03: Vales da morte. T1 para T2 e T2 para T3. O vale da morte entre o
desenvolvimento cientifico e a produ¢do industrial depende de investimento e sucesso nas
fases pré clinica e clinica, atendimentos aos dados regulatorios com participacao efetiva do

complexo econdmico industrial em saude. Entre industria e sistema de satide depende da

articulacdo entre os setores para a incorporacao da tecnologia na assisténcia.
Fonte: Adaptacao de Fernandez-Moure (2016).

As descobertas de Fernandez-Moure (2016) indicam que o conceito de vales da morte ¢
usado para descrever situagdes em que a tecnologia falhou em alcangar a implementagao
clinica, isto ¢, em ter comprovagdes que possibilitam a aplicagdo nos sistemas de satde.
Segundo o autor, o vale 1 se estabelece quando uma tecnologia mostrou eficicia, mas nao
conseguiu obter financiamento para leva-la a produgdo e a testes em humanos e o estudo se
encerra; ja o vale 2 ¢ devido a um rapido declinio de financiamento durante a fase mais cara —
teste humano — e ocorre durante o estagio em que a tecnologia pode ou nao ja ter sido licenciada,
mas precisa continuar com os testes, atender as regulamentacdes para consolidar-se como
produto e ser assimilado no sistema de saude.

Para o estudo em tela, levando em consideragdo que a tecnologia do Respirador VESTA
¢ um Equipamento de Protecao Individual (EPI), podemos inferir que o vale da morte representa
a ndo transformagdo da pesquisa cientifica em inovagdo, ou seja, ndo transformar a pesquisa

cientifica em produto identificado pelos cadastros e registros na Anvisa e no Instituto de
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Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), quando assim for o caso, entre outros aspectos

(ROSA et al, 2019).

4.1.2 Sistema Unico de Satide (SUS) e inovacio tecnolégica

Desde o periodo da Revolugao Francesa (1789-1799), com a inauguragao da Declaragao
dos Direitos do Homem e do Cidadao, na qual a defini¢cdo de direitos individuais e coletivos
dos homens comecam a ganhar musculatura e incentivar mudangas paradigmaticas sobre
percepcao de igualdade entre os individuos, a questdo da cidadania insere-se nos aspectos
sociais, culturais e politicos dos estados contemporaneos. O século XX traz consigo o
incremento e formalizagdo da Declaragao Universal dos Direitos Humanos (1948), resposta as
experiéncias dramaticas de sucessivas guerras e genocidios que busca normatizar e reafirmar a
validade de direitos universais para o homem na perspectiva dos direitos e deveres do cidadao
(HUNT, 2009).

Um dos temas sensiveis as politicas de manutencao da cidadania estd vinculado a area
da saude. O conceito de saude preconizado pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) sugere
que a saude ¢ “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social € ndo somente auséncia
de afeccgoes e enfermidades”, o que epistemologicamente conduz a discussdes sobre a condi¢cdo
de satde dos cidadaos organizados nas sociedades ao entender a satde como um valor coletivo
e um bem de todos.

No Brasil, com a promulgacdo da Constitui¢do Cidada de 1988, a satide passa a ser
direito de todos e dever do Estado, que deve arbitrar uma politica em saude com especificidades
capazes em prover o cidadao com prevencao, prote¢do € manutengao a sua saude. O artigo 196
da Constituicao de 1988 diz o seguinte: “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros
agravos € ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, protecao e
recuperagao” (BRASIL, 1988). Nesse contexto, foi delineado o SUS que representa politica
publica em saude vinculada ao Ministério da Saude, considerada sistema de saude
predominante no Brasil, que, através das Leis n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 e n° 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, estabeleceram um sistema de saude gratuito e acessivel a todos os
cidadaos fixos ou em transito no territorio brasileiro. O SUS apoia-se em trés principios basicos:
universalizacdo, igualdade e integralidade, tornando a saude um direito a cidadania no Brasil.

Uma das competéncias outorgadas pelas leis do SUS (n° 8.080/90), paragrafo 1° do
art. 4°, inclui em suas praticas e fazeres a possibilidade de pesquisa e produgdo de insumos e

equipamentos para saude; enquanto o art. 6°, inciso VI, apresenta como uma das atuacdes do



40

SUS a formulagao da politica de equipamentos e a participagdo na producido (BRASIL, 1990)
— caracteristicas que incentivaram politicas visando ao amadurecimento de setores produtivos
e cientificos para que houvesse aumento dos niveis de incorporagdes tecnologicas na rede.
Todavia, incentivos dessa natureza dependem de ordenamentos politicos, ou seja, da
interpretacao e da vontade governamental em gerar e apoiar condigdes salutares para que cada
vez mais ocorra o fendmeno da pesquisa translacional em saude — da ideia ao mercado para os
sistemas de satde (ROSA et al, 2019).

O SUS, por ser um dos maiores sistemas de sautde no mundo de acesso gratuito,
encaminha seu usuario desde a aten¢do primaria em saude (APS), passando pelas secundarias
e terciarias/quaterndrias, que possuem maior densidade tecnologica, estabelecendo ac¢des para
sua automanutencdo. Dentre as agoes do SUS, evidencia-se o desenvolvimento de ciéncia e
tecnologia em saude — acgdes de pesquisa, desenvolvimento, difusdo e aplicacdo de
conhecimentos nas areas de saude, educagdo, gestdo, informacdo, além de outras ligadas a
inovacdo e difusdo tecnologica, conforme diretrizes do MS, 6rgdo responsavel por lei pela
condugao do SUS.

Um dos desafios que o SUS enfrenta est4 justamente em, por meio do desenvolvimento
e inovacdo em saude, disponibilizar, em seus niveis de aten¢do primario, secundario e
terciario/quaterndrio, tecnologias e novas tecnologias capazes de realizar a promocgdo, a
prevencdo, o tratamento e a reabilitacdo daqueles que necessitam dos servigos de saude;
tornando-se, assim, participe do processo de translagdo da pesquisa realizadas pelas
universidades, visto que pode ser considerado o ponto final da maioria das pesquisas

translacionais por ser o maior sistema de saude do Brasil.

4.1.2.1 Complexo Economico-Industrial em Saude (Ceis)

A dinamica do sistema capitalista evolui como um processo historico e espacial que
integra aspectos adjacentes a economia e sociedade, tendo, como consequéncia, a indugdo de
politicas publicas dos sistemas governamentais de modo a arbitrarem estratégias para equilibrar
a ascensao material com a qualidade de vida de toda populagdo. No Brasil, o SUS representa a
materializagdo de uma politica publica em satide com fun¢do também de apaziguar a
convergéncia entre setores estratégicos econdmicos e sociais, a exemplo do esfor¢o em

equilibrar demanda e oferta no setor saide nacional. Nesse cenario, emergiu o conceito do
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Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Ceis) que, conforme um de seus interlocutores mais

atuante (GADELHA, 2020), significa:

O conceito do Ceis (Complexo Economico-Industrial da Saude) foi
desenvolvido no inicio dos anos 2000 para captar a relagdo indissociavel entre
saude e desenvolvimento, segundo uma perspectiva endéogena que considera
a saude e o sistema de producdo e de inovagdo relacionado como parte
indissociavel de um padrdo de desenvolvimento e ndo apenas como um fator
acessorio, funcional e exogeno, delimitado estritamente ao campo das
politicas sociais ¢ mesmo compensatorias frente a dindmica do capital.
(GADELHA, 2020)

Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, processos de inovagdo e processos saude-
doenga, segundo o fundamento tedrico do Ceis, ndo sdo desassociados; pelo contrario, formam
uma base industrial estruturante que pode usufruir dos beneficios e projetar-se a partir de
demandas do complexo de saude advindas das necessidades de satde da populagao retratadas
na assisténcia (primaria, secundaria, terciaria/quaternaria). O fundamento tedrico do Ceis
compreende a integracao de setores econdmico e de saude em prol do desenvolvimento social.

A perspectiva do Ceis esta justamente em fortalecer o dever e responsabilidade do SUS.
Conforme Gadelha e Tempordao (2018), a concep¢cdo do Ceis delineou um programa de
pesquisa, no sentido epistemologico do termo, inserindo uma légica sistémica e estruturalmente
hierarquizada para o tratamento do sistema produtivo e de inovagdo em satide em sua relagdo
com o SUS. A convergéncia do SUS com a sociedade extrapola o processo de entrada e
encaminhamento dos usudrios dentro do sistema. Na perspectiva de PD&I, o Ceis articula
possibilidades de ganhos econdmicos e sociais, uma vez que a producao e oferta de servigos de
saude para atender a demanda desses servigos sendo intermediados pela produgdo nacional de
tecnologias — equipamentos, medicamentos e procedimentos — fortalece a autonomia do pais,
alinhando-se aos preceitos de Freeman (1979). O ecossistema produtivo da saude depende de
PD&I e as universidades sdo espagos geradores de tecnologias capazes de contribuir para a
autossuficiéncia do setor de satide nacional desde que a pesquisa chegue aos sistemas de satde;

fundamental a integragao da industria.

4.1.2.2 Nova agenda para o programa de pesquisa do Ceis

O Ceis ilustrou, no inicio da década de 2000, a teoria a respeito da complexidade das
conexoes abrangendo o setor satide brasileiro, propiciando lucubragdes sobre politicas publicas

para o MS e fortalecendo o espectro da ciéncia econdmica nos processos saude-doenga.
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Resultados praticos sobre a ideia do complexo de saude podem ser pensados a partir de agdes
que envolveram o MS na expectativa de: i) ampliar o acesso da populagdo a produtos
estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS; ii) reduzir as dependéncias produtiva e
tecnologica; e 1i1) fomentar o desenvolvimento tecnologico e o intercambio de conhecimentos;
entre varias outras iniciativas como o proprio desfecho identificado pela Lei de Inovagao.

Para ilustrar a tese do Ceis, citamos uma politica publica em satide que capacitou a
orientagdo de agdes interministeriais: as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
Segundo o Ministério da Saude (2019), as PDP visam ampliar o acesso a medicamentos e
produtos para satide considerados estratégicos para o SUS, fortalecendo a industria brasileira;
objetivam fomentar o PD&I em satide nacional para reduzir custos de tecnologias em satde.
As parcerias integram setores estratégicos como instituicdes publicas e iniciativa privada,
visando ampliar a produgao nacional com intuito de fortalecer a autonomia do SUS em algumas
das suas necessidades (medicamentos, vacinas, hemoderivados e produtos para saude),
impulsionando o modelo de quadrupla hélice e incluindo as universidades nesse ecossistema.

A evolugao conceitual do Ceis concatena novos desafios apresentados pelo
desenvolvimento econdmico, social e ambiental, ao aderir ao movimento cientifico disruptivo
denominado Quarta Revolucdo Tecnolodgica, representado pelo surgimento dos seguintes
elementos tecnologicos: nanotecnologias, neurotecnologias, robds, inteligéncia artificial,
biotecnologia, sistemas de armazenamento de energia, drones, impressoras trés dimensdes (3D)
etc... Integrar os sistemas produtivos aos sistemas de satde em tempos de mudancas
paradigmaticas, como o surgimento da industria 4.0, ¢ um desafio para qualquer ecossistema
econdmico e social.

Em meio a emergéncia sanitdria causada pela pandemia da covid-19, que obrigou todos
os paises do mundo a olharem para os seus sistemas de saide e de produgdo como a unica
solucao dos impactos da doenca, uma vez que nenhum cidadao ou cidada do globo ficou imune
a essa crise, tornou-se urgente entender as mudancas advindas da Quarta Revolugdo
Tecnoldgica. Sistemas de satide com cobertura por todo territorio, acesso desburocratizado para
a populagdo e niveis de assisténcia organizados em densidade tecnoldgica foram essenciais para
quebrar a violéncia das curvas de contagio da covid-19, mas ndo suficientes. Por outro lado,
parques industriais ligados ao setor de saide foram indispensaveis para barrar e reduzir os
impactos nefastos da doenca. O colapso momentaneo das trocas comerciais internacionais
impds aos paises uma dura realidade na area da satide. Aqueles com seus complexos de saude
desenvolvidos, articulados e atentos as tendéncias 4.0 foram os que mais precocemente

iniciaram as suas retomadas.
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Em artigo intitulado “Complexo Econdmico-Industrial da Satide 4.0: por uma visdo
integrada do desenvolvimento econdmico, social e ambiental”, Gadelha (2021) denota a
concepgao tedrica atualizada do Ceis, que coteja uma sociedade equanime comprometida com
os direitos sociais. Segundo o cientista, a vida somente ¢ viavel com uma base produtiva,
tecnologica e de inovagdo em saide que harmonize a relacdo entre a dimensdo social e a
econdmica do desenvolvimento. O espaco de experiéncia delimitado pelo arcabougo tedrico do
Ceis inclui os fazeres e praticas de PD&I relacionados as universidades que compdem o
ecossistema de base tecnoldgica no Brasil, e a pesquisa translacional ¢ um importante vetor

para esse cenario.

4.1.3 Marco Institucional para a Ciéncia, Tecnologia e Inovaciao no Brasil

Quando pensamos sobre o espectro da inovagdo no Brasil, vemos a chance de explorar
algumas dimensdes. Primeiro, sob a otica cultural, podemos inferir aspectos que se debrugam
acerca do modelo norte-americano Research Universities, interpelado pela teoria do quadrante
de pasteur presente nas pautas mais progressistas do fazer cientifico nacional; caso queiramos
explorar a inovagdo pela visdo do setor de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CT&I) pautadas
pelo Estado Nacional, acdes desenhadas, como FINEP, BNDES, Procis, PPSUS, CNPq,
Fundagdo de Apoio a Pesquisa (FAP), entre outras, nos orientamos para o centro do dominio
da quadrupla hélice. Ajustando nosso foco, podemos especular inovagdes na seara juridica; a
institucionalizagdo do Marco Legal Regulatorio da Inovagdo representado pelas Lei de
Inovacao Tecnologica e a Lei do Bem, que contribuem com a harmonizagao dos fazeres e
praticas que envolvem o processo de PD&I, integrando universidades, industrias e/ou
iniciativas privadas com politicas publicas.

Na perspectiva das universidades, a implementa¢do da Lei de Inovagdo Tecnoldgica
proporciona implicagcdes importantes, uma vez que pretende desburocratizar as acgdes de
inovagdo almejadas por pesquisadores e pesquisadoras, o que permite o amadurecimento do
setor visando aumento de indicadores de inovacdo, como depdsitos de patentes, transferéncias
tecnologicas e consequentemente royalties — este ultimo cada vez mais importante para a
autonomia do modelo universitario vigente.

Em suas esséncias, a Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004 (Lei de Inovagao
Tecnoldgica) “dispde sobre incentivos a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no
ambiente produtivo e da outras providéncias” (BRASIL, 2004); e a Lei n° 11.196, de 21 de
novembro de 2005 (Lei do Bem) “cria a concessao de incentivos fiscais as pessoas juridicas

que realizarem pesquisa, desenvolvimento e inovacgao tecnoldgica” (BRASIL, 2005). Todavia,
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para melhor aproveitamento de nossa pesquisa de mestrado, explorar a Lei de Inovagdo torna-
se mais favoravel.

A Lei de Inovagdo tem como um de seus objetivos a integragdo de agdes entre
universidades e centros de pesquisa que realizam P&D e a iniciativa privada, buscando facilitar
a inovacdo por meio de estimulos de criagdo de nichos especializados e em cooperacao,
potencializar maior envolvimento das Instituicdes Cientificas e Tecnologicas (ICT), propiciar
inovagdo pela iniciativa privada, patrocinar o inventor independente e levantar fundos
garantidores para a inovagao.

Como a maioria das leis, a Lei de Inovagd@o passou por ajustes. Em 2016, foi alterada
pela Lei n° 13.243 de 11 de janeiro e novamente aperfeigoada pelo Decreto n® 9.283 de 2018,
como amplamente divulgado e festejado pelo setor académico em geral. Entretanto, nao foi a
toa que a Lei de Inovagao Tecnologica de 2004 foi denominada como o Marco Legal da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo. A fragmentacdo da legislagio que tratava da interacdo entre
universidades e centros de pesquisa publicos com empresas e industrias no eixo de
desenvolvimento cientifico tecnoldgico dificultava o enlace entre esses setores com intuito em
gerar divisas econOmicas e sociais através da inovagdo. A carga horaria de professores e
professoras que atuam como pesquisadores e pesquisadoras em IES; a remuneracdo para
trabalhos de pesquisa e demandas tecnoldgicas; os processos de contratacdo de servigos de
pessoas fisicas e juridicas; a aquisi¢do de materiais permanentes e de consumo; entre outros
itens essenciais para a realizacao de PD&I pelas universidades, foram tratados e aperfeigoados
nesta lei.

Por isso, a Lei da Inovacao foi um grande passo para a regulamentacdo do setor de
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo do Brasil no século XXI, tendo como argumento ser a
primeira lei no Brasil que legislava sobre o relacionamento das universidades e centros de
pesquisa com empresas privadas. Arriscamos dizer que o “Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagio” esta para a década de 2000 o que a “Lei Aurea da pesquisa no Brasil” representou
para a década de 1951, salvaguardando anacronismos a parte.

Entrementes, dedutivamente, a Lei de Inovagdo Tecnoldgica (2004) foi influenciada
pela lei americana de inovagao Bayh-Dole Act de 1980, que estimulou a producao de patentes
em universidades que obtiveram financiamento de fundos federais, o que, em certa medida, tem
semelhancas com o modelo adotado pelo bloco europeu este a partir de 1985 (CRUZ; SOUZA,
2014). Todavia, como Morel (DIALOGOS: SAUDE..., 2016) salientou, obviamente levando
em conta as diferengas entre os paises, os EUA criaram uma lei que regulamenta a interagdo

entre universidade e empresa, porque a interacao ja existia; a lei veio apenas para regulamentar
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esse espago. No Brasil, a Lei de Inovacdo e o Marco Legal da Ciéncia e Tecnologia foram
criados para propiciar essa interacdo, e lei nenhuma ¢ forte suficiente para normatizar algo que
ndo esta intrinseco na cultura da sociedade. Teria que haver uma mudanga cultural, conclui o
cientista. Podemos inferir que essa mudanga tenciona para o aumento de indicadores de
inovacdo, como depdsitos de patentes, transferéncias tecnologicas e consequentemente
royalties.

Especula-se que essas mudangas podem vir a ser entendidas através das agoes que visem
o fortalecimento da base produtiva na area de inovagao, que engloba tanto a iniciativa privada
como as pesquisas desenvolvidas dentro das universidades. E claro, aliadas a hélice quadrupla,
com politicas publicas seguras e continuas de financiamento, que, por fim, aumente a translagao

do conhecimento para o usufruto dos sistemas de saude.

4.1.3.1 Nucleo de Inovagao Tecnologica (NIT) e a universidade

Um dos legados da Lei de Inovacao Tecnolodgica para as universidades que fazem parte
do hall das ICT no Brasil foi incentivar a abertura dos NIT. O estabelecimento dos NIT dentro
das universidades a partir de 2004 mexeu no equilibrio (pelo menos essa ¢ a expectativa) entre
a pesquisa basica realizada dentro dos laboratdrios e sua aplicagdo no seio da sociedade,
potencializando indicadores vinculados a prote¢do a propriedade intelectual (patentes/pedidos
de patentes; programas de computador; marcas protegidas; desenhos industriais; cultivares;
topografias de circuitos integrados) e a transferéncia de tecnologia (JORIO; MEDEIROS,
2018), somado a tudo isso os royalties.

Os NIT tornaram-se a porta de entrada, ou o caminho provavel, de pesquisadores e
pesquisadoras que buscam realizar a translagdo da pesquisa de dentro das universidades para
fora (sistemas de satide). Também sdo considerados verdadeiros operadores da pesquisa
realizada dentro da universidade na busca pela inovagao, ou seja, a pesquisa transforma-se em
uma tecnologia através do status de propriedade intelectual e depois ¢ transferida para a
iniciativa privada, a qual cabe a exploragdo comercial, sonho de qualquer pesquisador e
pesquisadora translacional. Considerando que o bom desempenho das agdes dos NIT deve
passar pela capacidade de atuar em dois eixos, o da protecao de ativos intangiveis — propriedade
intelectual (PI) — gerados pela ICT e o da transferéncia de tecnologia para o mercado (TT)

(JORIO; MEDEIROS, 2018).
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Mesmo antes da implementagdo da Lei de Inovagdo Tecnoldgica em 2004, algumas
estruturas de ICT j& organizavam seus ecossistemas de PD&I com atividades de protegdo
intelectual e processos de transferéncia tecnologica. Entretanto, o efeito da lei foi exponencial:
a quantidade de NIT passou de 43 unidades em 2006 para 266 unidades em 2014 (PIMENTEL,
2010). Outra caracteristica da Lei de Inovagao que opera nos nexos dos NIT € o patrocinio da
cultura das startups e spin-off, auxiliadas pelas incubadoras de empresas nesse complexo,
instrumento que pode ser muito util para o processo de translagdo da pesquisa por atrair
empreendedores, microempresas ¢ toda atmosfera necessaria para o desenvolvimento de
inovagao.

A UnB, por exemplo, regulamentou seu NIT por meio do Ato da Reitoria n° 882/2007,
em atendimento a Lei da Inovacdo, representada neste caso, pelo Nucleo de Servicos
Tecnologicos que compreende: o Servico Brasileiro de Respostas Técnicas (SBRT), o Disque
Tecnologia e a Agéncia de Comercializacdo de Tecnologia (ACT) (MUNIZ, 2013). Essas agdes
sdo organizadas no Centro de Apoio ao Desenvolvimento Tecnoldgico (CDT/UnB) que oferece
a comunidade, aos empresarios € a0 governo, servicos especializados, criados para estimular
novos empreendimentos e disponibilizar os meios para que haja geragao e transferéncia de
conhecimento para diversos segmentos produtivos (CDT/UnB, 2021). Todavia depende de uma
planta industrial compativel.

Sobre o eixo transferéncia de tecnologia, o CDT/UnB envolve as atividades
supracitadas, conforme apresentado em seu website, inclui o Nucleo de Propriedade Intelectual
(Nupitec), e projetos vinculados ao Parque Cientifico e Tecnoldgico (PCTec). O pool de
servigos tecnologicos oferecidos pela UnB através do CDT promove a cultura da transferéncia
das tecnologias de titularidade da UnB, atuando desde a negociagdo com o setor produtivo,
avaliacdo e valoragdo da tecnologia, a formalizacao e gestao dos instrumentos juridicos — esse
¢ o plano. Atualmente, esse segmento da universidade conta com servigos vinculados ao
Decanato de Pesquisa e Inovagdo (DPI) e Coordenagdo de Inovacdo e Transferéncia de
Tecnologia (CITT), estrategicamente situados no mesmo prédio do CDT.

Este arcabougo de instrumentos projetados exclusivamente para o /layout da
universidade em consonancia a realizagdo de PD&I, mesmo recheado de limitagdes e
dificuldades, apresenta-se como o caminho de apoio aos pesquisadores e pesquisadoras que
almejam realizar a translagdo daquelas tecnologias desenvolvidas no dmbito da UnB. Somado
ao pool tecnologico do CDT/UnB, inclui-se a Fundagao de Empreendimentos Cientificos e

Tecnologicos (Finatec), que complementa as atribui¢des necessarias para a realizagao de PD&I
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como facilitador de prospeccdo e administragdo de recursos e convénios tecnologicos, entre
outros servigos.

Alguns resultados empiricos da integracao entre o pool tecnologico disponivel dentro
da universidade e a utilizacdo desse ecossistema de inovacdo pelos pesquisadores e
pesquisadoras podem ser medidos pelos ativos intangiveis protegidos e as transferéncias
tecnologicas realizadas. Conforme o DPI/UnB, o NIT/CDT/UnB, atualmente, dispde de mais
de 500 ativos intangiveis protegidos, assim destacados: 1) 232 patentes/pedidos de patentes (161
nacionais e 66 internacionais); i1) 197 programas de computador; ii1) 72 marcas protegidas; iv)
25 desenhos industriais; e v) 16 cultivares; e zero topografias de circuitos integrados (UNB,
2021). Cabe ressaltar que a protecao da tecnologia que inclui depdsitos, pedidos e concessao de
patentes, conforme Cruz e Souza (2014), ndo garante a inovagdo, ou seja, ndo significa a
transferéncia para a iniciativa privada ou publica e por consequéncia, a geracao de royalties por
exemplo, mas ¢ um passo importante no ecossistema de PD&I.

Por outro lado, segundo o DPI/UnB, entre 1988 e 2020, a UnB realizou 130
transferéncias de tecnologia, nesse caso, a protecdo tecnoldgica foi sequenciada pela
transferéncia tecnoldgica. Das 130 transferéncias tecnoldgicas, temos: 77 licenciamentos de
patentes/pedidos de patentes, trinta licenciamentos de programas de computador, 21
transferéncias de know-how, um licenciamento de marca ¢ um licenciamento de direito autoral.
Esse sequenciamento tem forte apelo translacional, demonstrando que essas tecnologias
pesquisadas e desenvolvidas dentro das universidades venceram algumas dificuldades e
lacunas, integrando-se a iniciativa privada ou servigos publicos. Entretanto, ndo significa a
translacdo completa, pois existem enfoques especificos para que a pesquisa translacional em
saude se concretize. No caso das tecnologias destacadas, primeiro ser uma tecnologia em satde
e segundo, que seja assimilada pelos sistemas de saude.

Os indicadores de transferéncia de tecnologia da UnB (ARAUJO, 2020), demonstram
que, entre os anos de 2016 e 2020, obtiveram retorno financeiro em forma de royalties na
seguinte ordem dividida em ano e valor: 2016 — R$ 2.079.286,36; 2017 — R$ 15.169.762,49;
2018 — R$ 6.297.559,87; 2019 — R$ 24.430.985,28; 2020 — R$ 1.536.281,19, dados globais.
Nesse documento, ¢ possivel identificar as informagdes individuais de cada transferéncia
tecnologica.

Abaixo, extraimos parte da informagao do texto de Araujo (2020), identificando quatro

tecnologias em saude que realizaram transferéncias tecnoldgicas:
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N° | Titulo do N° de Modalidade | Tipo de | Titulares | Licenciada/CNPJ Data de Vigéncia | Vinculo do(a)
ativo protocolo de ativo assinatura inventor(a)
intangivel protecio
69 Palmilha P11103692-3 Nao Pedido FUB EASYTHINGS 15/04/2016 5 anos Engenharia
amortecedora exclusiva de 11.221.933/0001-25 Biomédica /
para peés patente FGa/UnB
diabéticos
70 Palmilha PI11103691-5 Nao Pedido FUB 15/04/2016 5 anos Engenharia
sensorizada exclusiva de EASYTHINGS Biomédica /
para pés patente 11.221.933/0001-25 FGa/UnB
diabéticos
71 Palmilha PI1 1103690-7 Nao Pedido FUB EASYTHINGS 15/04/2016 5 anos Engenharia
cicatrizante exclusiva de 11.221.933/0001-25 Biomédica /
para pés patente FGa/UnB
diabéticos
72 | Dispositivo | BR 102014 Nao Pedido FUB EASYTHINGS 15/04/2016 5 anos Engenharia
ndo invasivo 031454-7 exclusiva de 11.221.933/0001-25 Biomédica /
para patente FGa/UnB
deteccao de
hipoglicemia
a partir de
variagdes na
temperatura
e umidade
corporais

Quadro 1: Transferéncias Tecnologicas. Engenharia Biomédica FGA/UnB.

Fonte: Adaptagdo de Aratijo (2020). A transferéncia tecnologica ocorre depois da protecao intelectual do desenvolvimento. Representa o processo de integragdo entre a
universidade e a iniciativa privada e/ou publica para a provavel disponibilizagado da tecnologia para uso social.
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Foi adaptado o material elaborado por Aratijo (2020), com a inclusdo de uma tultima
coluna para identificar a proponente dessas tecnologias. As quatro transferéncias tecnologicas
apresentadas acima sdo com o tipo de ativo denominado “pedido de patente”, correspondendo
a aproximadamente 4% do total dos 77 licenciamentos de patentes/pedidos de patentes
realizados pela UnB entre 1988 e 2020. Trata-se de tecnologias em saude voltadas para os
processos saude-doenca vinculados as doengas dos pés ocasionadas pela diabetes e outras
consequéncias. As tecnologias, objeto das transferéncias tecnoldgicas mencionadas, foram
concebidas a partir da iniciativa de pesquisa de fundo vinculada a UnB potencializada pelo
termo de cooperacdo firmado entre a UnB e o MS e sdo resultado do processo de PD&I —
reconhecido como equipamento RAPHA — Equipamento Médico Portatil para Neoformagao
Tecidual e outro.

Nesse caso, mesmo parte consideravel do processo de translacdo em satde realizado —
escrita do projeto, depdsito de patente, comprovagdes pré e clinicas, e transferéncia tecnologica
— ainda ndo superou as lacunas de registro e cadastro da Anvisa, que permite a producdo em
escala e oferecimento ao SUS, por exemplo, e do Inmetro (ainda em processo). Ou seja, essas
tecnologias estdo vagando entre os vales da morte lutando pela vida, por enquanto, em
desvantagem. As transferéncias tecnoldgicas acima vinculam-se ao grupo de Pesquisa
Interdisciplinar em Engenharia Biomédica da Universidade de Brasilia (UnB), que propos a
execug¢do da PTS do Respirador VESTA — mascara N95 PFF2 com nanotecnologia de
quitosana, estudo de caso dessa pesquisa de mestrado.

Nesse cenario, o novo arcabougo legal representado pela Lei de Inovagdo Tecnologica
e pela Lei do Bem, que, por um lado viabiliza o interesse da iniciativa privada em inovar, por
outro, oportunizou a consolidagdo dos NIT nas ICT, propiciando regulamentagdo das atividades
com o foco em inovagao dentro das proprias universidades, incentivando esses avangos. Essa
lei, apesar dos obstaculos sentidos na pratica, tornou-se uma forte aliada para o continuo
processo de desenvolvimento cientifico, com o desfecho de comercializagdo das tecnologias
geradas por pesquisadores e pesquisadoras comprometidos com o processo de PD&I, podendo
ser considerada um fendmeno necessario inclusive para a mudanca cultural do ecossistema de
inovagdo no Brasil, equilibrando a balanga entre a produgdo cientifica e a geracao de patentes

e transferéncias tecnologicas.

4.1.4 Pesquisa Translacional em Satide (PTS) — modelo néo linear.
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Definitivamente a PTS configura como processo de pesquisa ndo linear, para a analise
do estudo de caso do Respirador VESTA, aspectos criticos como os gargalos regulatérios e
produtivo da tecnologia desenvolvida cientificamente pela universidade, emancipa uma
discussao sobre o papel da PTS nesse cenario.

De acordo com o Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude (CDTS) da
Fiocruz, a pesquisa translacional, a medicina translacional e a ciéncia translacional sdo
consideradas termos de mesma etiologia cientifica. Essa area ¢ voltada para estabelecer a
conexao entre a pesquisa biomédica bésica e a inovagao em saude, de modo a gerar produtos —
como vacinas e farmacos —, servicos e politicas que possam beneficiar a populacdo (MOREL,
2020). Pacheco et al (2019), em estudo sobre a pesquisa translacional na era pds-gendmica,
opera a PTS como pesquisa que envolve, em sua fase inicial, a transferéncia da tecnologia, em
que os conhecimentos gerados nas ciéncias basicas levam a produgao de novos produtos, como
drogas, equipamentos, testes diagndsticos e opgdes de tratamento inovadoras.

Em sua reflexdo sobre as possibilidades da pesquisa translacional, Khoury (2010)
defende, no artigo “The emergence of translational epidemiology: from scientific discovery to
population health impact ”, a importancia da epidemiologia para a translagao, e cunha o termo
epidemiologia translacional (ET). Nesse mesmo trabalho, em suas conclusdes, sutilmente os
autores e autoras langam luz sobre a importancia em reconhecer que a translagao real ¢ muito
mais complicada por sofrer influéncias de forgas diferentes como — investimentos privados para
desenvolvimento, politicas publicas, questdes juridicas, marketing cientifico e acesso pelo
consumidor — que podem acelerar ou impedir o processo de translagao.

Todavia, ¢ salutar concluir que a epidemiologia traz consigo forte influéncia na teoria
da translagdo, entretanto ndo detém competéncia exclusiva sobre o tema; a PTS influéncia de
forma multifacetada o cenério de PD&I.

Em relacdo ao progresso conceitual da translacdo, na apresentagdo do fasciculo da
Revista Satde em Debate (2019) sob o titulo “Pesquisa translacional em saude coletiva: da

bancada ao SUS”, Barreto et al (2019) contribuem com o tema:

A tradugdo das realizag¢des da ciéncia basica para a pratica clinica cotidiana
continua sendo uma questdo importante na satide contemporanea, ¢ ¢ abordada
por meio da nova disciplina pesquisa translacional, que visa preencher a
lacuna entre a pesquisa basica ¢ a sua aplicagdo na saude. Inicialmente,
conectava a pesquisa de bancada (basica) ao leito (aplicagdes clinicas), sendo
também conhecida como pesquisa ‘benchside-to-bedside’. A definicdo de
pesquisa translacional tem evoluido ao longo do tempo, deixando de ser um
campo atrelado a pesquisa clinica, com perspectivas que eram voltadas,
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sobretudo, para o desenvolvimento de novas tecnologias em saude.
(BARRETO et al, 2019).

Presumivelmente, o sentimento que tenciona a liturgia laboral dos pesquisadores e
pesquisadoras na linha da translagdo tende a emular a assimilacdo do fazer cientifico pelos
sistemas de saude para atender aos anseios da sociedade, mesmo, algumas vezes, ndo reunindo
todas as armas necessarias para esse intento; a translagao pode ser interpretada em naturezas
distintas no ambito de tecnologias, desde que vinculada a satde e aos sistemas de saude. A
beleza da ciéncia cede sua face a pesquisa translacional em satde, permitindo conectar olhares
distintos ao conceito fundador em prol da consciéncia ampliada sobre sua capacidade, em

resumo, a PTS pode ser aplicada em qualquer natureza tecnoldgica.

4.1.4.1 O advento da pesquisa translacional

A pesquisa translacional em satide emergiu para quebrar falhas de alguma engrenagem
do processo de desenvolvimento cientifico? O seu ursprung’! leva a crer que sim. Tudo indica
que em sua origem essa disciplina veio para tentar contribuir com a correcdo de uma
dissincronia da ciéncia, ou seja, a parte da ciéncia que promete solucdes em saude e ndo entrega
os resultados esperados. O wursprung da PTS orbita no desenvolvimento cientifico com
pretensdo de Big Science’?: o sequenciamento do genoma humano.

Nos dias 15 e 16 de fevereiro de 2001, foram publicados nas revistas Nature e Science
resultados inéditos sobre os primeiros sequenciamentos do genoma humano. Na Nature, os
resultados vieram do Projeto Genoma Humano (PGH) capitaneado pelo cientista Francis
Collins, representante do setor publico; na Science, pela companhia Celera Genomics
Corporation — presidida pelo cientista John Craig Venter — representante do setor privado
(PENA, 2010). Os dois grupos rivalizaram-se, buscando para si a competéncia e prestigio sobre
o tema (PRESSE, 2001). O fato ¢ que ambos os lados recolheram investimentos calculados na

cifra dos bilhdes de dolares. A expectativa era que o sequenciamento do genoma pudesse se

' Tradugdo livre: comego; periodo a partir do qual algo se originou.

12 “A enorme escala da pesquisa cientifica na segunda metade do século XX ¢é dificil de ignorar. A ciéncia
coordenada em grande escala ocupa regides inteiras dos Estados Unidos — Silicon Valley, Route 123, Research
Triangle; ele consome uma fragdo substancial de todos os gastos federais em pesquisa” (GALISON; HEVLY,
1993, p.). Outros exemplos histéricos: Projeto Manhattan (Fisica Nuclear) e Efeito Appollo (Corrida Espacial).
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transformar em tecnologias em satde capazes de combater e prevenir doengas e outros
problemas de satide, o que supostamente ndo se confirmou.

Ambos os grupos se tornaram alvos de criticas pela forma que “venderam” os provaveis
resultados. Criticas justificadas pelo distanciamento entre o marketing do “potencial
extraordinario para o melhoramento humano” (GOLDIM; MATTE, 2000) do ponto de vista da
¢tica, valores envolvidos e entrega de produtos, como vacinas e remédios que dessem conta
dessa promessa. Foram lan¢adas muitas incursdes hostis sobre a pesquisa do sequenciamento

do genoma humano sob o seguinte mote, demonstrado por Morel (2020):

O alto custo do Projeto Genoma Humano e a ndo concretizagdo de
promessas dessa anunciada ‘revolucdo’ — como a geragdo de novas
intervengdes eficazes em saude — levaram a criticas que reverberam até
hoje, entre elas, o questionamento sobre a gastanca de recursos em
pesquisa bdsica sem resultados praticos e sobre onde estariam os
remédios milagrosos prometidos. (MOREL, 2020)

Nesse contexto, com o designio em ajustar a rota do desenvolvimento cientifico e
tecnologico das pesquisas, os Institutos Nacionais de Saude (NIH) norte-americanos, atores
principais do PGH, que configuraram também como financiadores, investiram ainda mais
esforcos em outra estratégica cientifica, agora prospectando o que foi identificado como
‘translacdo’. Motivados pelas criticas, os NIH concentraram parte da missd@o em incrementar o
que foi entendido como “ciéncia translacional e clinica” (DA PESQUISA basica..., 2020) e

impulsionaram no meio académico e cientifico o Roadmap, que Zerhouni (2003) apresenta:

O NIH Roadmap ¢ um conjunto de iniciativas ousadas destinadas a acelerar a
pesquisa médica. Essas iniciativas abordarao desafios que nenhum instituto
NIH poderia enfrentar sozinho, mas a agéncia como um todo deve assumir. O
Roadmap identifica as oportunidades mais atraentes em trés arenas: novos
caminhos para a descoberta, equipes de pesquisa do futuro e reengenharia do
empreendimento de pesquisa clinica. (ZERHOUNI, 2003)

A maturagdo da disciplina PTS comega a encorpar com as iniciativas do NIH e se
espalha pelas redes de pesquisa, desenvolvimento e inovagao e suas conexdes internacionais.
O NIH refor¢ou seu compromisso com a disciplina PTS quando, em 2012, langou o National
Center for Advancing Translational Sciences (NCATS) com a seguinte missdo: traduzir o
conhecimento através da ciéncia translacional que ¢ o campo de investigacdo focado na
compreensdo dos principios cientificos e operacionais subjacentes a cada etapa do processo

translacional (NCATS, 2021).
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Entrementes, a fonte oral procedente de Morel (DA PESQUISA BASICA..., 2020) nos
auxilia criar nexos causais ao lancar luz a acontecimentos antecedentes a inauguragdo do
NCATS que fizeram parte da critica sobre a PGH, ou seja, motivaram o delineamento da PTS.
Destacamos duas publicagdes cientificas criticas a PGH com reflexdes sobre as saidas dessa
crise: Lost in translation (BUTLER, 2007) e Crossing the valley of death (BUTLER, 2008).
Essas publicacdes tinham como objetivo publicizar as limitacdes do PGH e ao mesmo tempo
suscitar discussdes para provaveis saidas. A primeira, expondo que a cultura da academia
precisaria mudar sua mentalidade se quisesse, por exemplo, que pesquisas de bancadas ou
clinicas, de fato, chegassem ao uso da populacdao para combater doencas negligenciadas; e a
segunda, lancando o desafio de como os centros de pesquisa mais emblematicos do mundo
poderiam contribuir para superar a lacuna do vale da morte, ou seja, levar para o leito o resultado
da pesquisa.

Mediante a cronologia dos fatos supracitados, que faz uma aproximacgdo verossimil
entre as acgoes satélites do PGH e o surgimento da PTS, ¢ genuino especular que o fendmeno
dessa disciplina colabora na translagdo do conhecimento realizado pelas universidades e centros
de pesquisas para assimilagdo dos resultados nos sistemas de saude, e que esse fendmeno deve

ser entabulado pelas diversas frentes que compdem os setores de CT&L

4.1.4.2 Os tempos (T) da pesquisa translacional em satuide — modelo nao linear.

Muitos sdo os aspectos que orbitam o surgimento e consolidacio da disciplina de PTS.
Outrossim, uma caracteristica salta aos olhos de quem busca lan¢ar mao dela em suas investidas
académicas, cientificas e tecnologicas, que invariavelmente oscilam no grande debate sobre a
PTS: suas fases ou tempos. Ao pensarmos a PTS, automaticamente precisamos considerar seus
gaps"3, entendidos como fases, tempos ou simplesmente 0s “T”. A observagdo da transformagio
da pesquisa laboratorial e/ou pesquisa clinica — entendida como pesquisa de base - em
intervengoes que melhorem a satide do individuo sob o olhar da PTS passou a ser tutelada pelos
tempos TO, T1, T2, T3 e T4, etapas ou fases a serem cumpridos na busca pela traducao de
pesquisa em beneficios em saude, formato estimulado pela NIH Roadmap. Algumas

abordagens teoricas da PTS encaminham para a utilizagdo dos T como modelo norteador da

13 Qutros gaps sdo: i) vales da morte; ii) aspectos epistemoldgicos sobre conceitos como “medicina translacional”
e sistemas de saude; e iii) comportamento linear ou ndo linear em pesquisa, desenvolvimento e inovagao.
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translacdo. Entre elas, podemos citar como exemplo a de Khoury et a/ (2010), que definem a

“epidemiologia e as fases da tradugdo e sintese do conhecimento — da descoberta ao impacto na

saude da populacdao”, conforme demonstra Figura 4.

Fase Detalhes Papel da Epidemiologia Exemplos para Genémica
Descrever padrdes de resultados de satde Descrever padrdes de resultados de satide em
T0 Descrigdo e descoberta  por lugar, tempo e pessoa; encontrar relagdo & endogamia, migragdo e historia familiar
determinantes de resultados de sadde por  para gerar hipdteses sobre fatores genéticos;
meio de estudos observacionais. estudos de associagdo de todo o genoma como uma
ferramenta para a descoberta de genes.
Da descoberta as Caracterizar a descoberta e avaliar as Avaliagdo da prevaléncia, associacdes, interagBes,
T1 aplicagdes de sadde aplicagdes potenciais de saide usando sensibilidade, especificidade e valor preditivo do
(testes, intervengdes) estudos clinicos e populacionais. teste para fatores de risco genéticos.
Da aplicagdo de sadde  Avaliagdo da eficdcia das intervengtes para
T2 a diretrizes de melhorar a sadde e prevenir doencas por Avaliagdo da utilidade clinica dos fatores de risco
evidéncias meio de estudos observacionais e genéticos na melhoria dos resultados de saade.
experimentais.
Das diretrizes as Avaliagdo da implementagio e Avaliagdo dos fatores associados 3 implementag8o
T3 praticas de salde disseminacdo das diretrizes na pratica. do teste BRCA na pratica.
Da pratica de saide
T4 aos resultados de Avaliagdo da eficdcia das intervengdes nos  Avaliagdo da eficdcia dos programas de triagem
satide da populagdo resultados de sadde. neonatal.
T1 — avaliag8o da credibilidade de associagdes
genéticas e avaliagdo dos efeitos genéticos e
Sintese de Revisdo sistemdtica do A sintese do conhecimento se aplica a interagdes (por meio de HUGENet).

conhecimento

que sabemos e do que
w
nao sabemos e como o

sabemos

todas as fases da tradugio pelo uso de
sintese de evidéncias e revisdes

sistematicas.

T2 — revisdes sistemdticas sobre a validade clinica e
utilidade de aplicagBes gendmicas para usos
especificos pretendidos (por meio de avaliagdo

EDAPP).

Figura 04: Exemplo de modelo de translag@o. O sequenciamento de translagdo do TO ao T4
foi um avango para a PTS mas nao significa linearidade da pesquisa. Dificuldades na fase de
registro e/ou cadastro Anvisa (T3) podem representar a necessidade em retomar as fases TO,

T1 ou T2 — dependendo do problema
Fonte: Adaptacao de Khoury et a/ (2010).

No exemplo acima, incorporou-se o item de sintese do conhecimento ou revisdo

sistematica além do T4, ferramenta muito utilizada pela epidemiologia. Aferindo a

epidemiologia a partir da concepgao da pesquisa translacional, os autores e a autora incorreram

na propria tradugdo da PTS corroborando na formacao do seu escopo ao intercalar fases que

vao do TO ao T4. A modelagem representada por Khoury visualizou o processo epidemiologico

para interpretar a translagdo. Todavia, a proposta representada pela figura acima ¢ um

desdobramento de incursdo anterior de Khoury et al (2007), que ja apregoavam o mapeamento

da PTS através de seus T, aparentemente sendo apropriado como modelo para outras areas
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vinculadas a translagdo. A novidade foi que TO apareceu nesta segunda incursdo, além do braco
da epidemiologia ao final. A abordagem epidemioldgica na perspectiva da PTS pode ser
considerada, inclusive, como precursora, visto que infere a apropriacao tedrico-metodologica
da PTS, nesse caso, pela epidemiologia.

Somente a tradu¢do do conhecimento para superar fases como o pré-clinico e clinico
(ponto comum na discussdo da medicina translacional), com foco em medicamentos e bases de
pesquisas lineares — ndo incluindo particularidades e/ou subjetividades de sistemas de saude
abrangentes, complexos e gratuitos como o do Reino Unido, por exemplo — foi fonte de criticas.
Entrementes, durante a fase de sua construcdo teorica e até hoje, a disciplina PTS foi
influenciada por elementos como financiamento, processos saude-doenga, politicas publicas em
saude, setor industrial, incorporacdo nos sistemas de saude, entre outros, que, além de
enriquecerem o debate e introduzir nogdes elementares e subjetivas para o desfecho propagados
pela PTS, passaram a influenciar o contexto da disciplina.

Contemporaneos da discussao da formagdo epistemoldgica sobre a PTS — Ogilvie et al
(2009) — emprestam sua experiéncia ao incluir a correlagdo entre a tradugao e/ou translagao da
pesquisa e o contexto particularizado da saude publica, que abrangem os processos saude-
doenca. No texto publicado como debate pela BMC Public Health, os autores e a autora fazem
referéncia a aspectos do relatorio de Cooksey (2006), que se debrugou sobre o financiamento
da satde publica com alguma abrangéncia a pesquisa translacional para o Reino Unido.
Segundo o artigo, a interpretacao da pesquisa translacional por Cooksey, linearizada e em certo
modo compativel ao modelo preconizado pelo NIH (aspectos que concentram na traducao do
conhecimento), ndo incluiu poténcias do sistema de saude publica em sua complexidade e
abrangéncia; fato que entabulou oportunidades em discutir a dicotomia da pesquisa linear e ndo
linear para a PTS.

Advogamos que a ndo linearidade na pesquisa translacional ¢ condi¢cdo sine qua non
para a apropriacdo do modelo tedrico-metodologico da PTS pela engenharia biomédica,
conforme demonstrou o estudo de caso do Respirador VESTA.

Segundo Ogilvie et al (2009), o objetivo do artigo foi mapear o territério, o “grande
quadro” ao qual a pesquisa em saude publica deveria se relacionar, em vez de prescrever uma
rota particular a ser seguida. Os autores sugerem a importancia em realizar a translacio
incorporando também perspectivas epidemioldgicas na mesma linha de Khoury ef a/ (2010),
como as das ciéncias sociais, incluindo na discussdo aspectos de formulacao de politicas

publicas e praticas mais abrangentes, a a¢ao nao linear no processo de PD&I.
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Tanto do ponto de vista da conceituagdo como da possibilidade de apropriacdo do
modelo tedrico-metodoldgico da PTS por outras areas, a exemplo da engenharia biomédica, o
entendimento auferido ao longo desta pesquisa de mestrado encaminha pela importancia da
métrica e aplicabilidade dos T. Pensar a estratégia de utilizagdo da PTS para potencializar e
acelerar a incorporagdo de tecnologias no SUS através das pesquisas oriundas dos laboratérios
das universidades utilizando como mapa guia os T, conduz para a apropriagdo da PTS pela
engenharia biomédica como possibilidade de sucesso. Entretanto, a pesquisa em tela vislumbra
que o processo de nao linearidade nos T da PTS pode superar a logica linear em mesmas
condicdes. Para isso, retomamos Guimaraes (2013) que problematiza a questdo dos aspectos

lineares na pesquisa, conforme a conclusdo de seu artigo onde assevera:

Por um lado, ha uma visdo linear ¢ unidirecional (da bancada para a beira do
leito) que ¢ utilizada pela maioria da bibliografia; outro modelo seria uma
translagdo bidirecional e ainda linear (da bancada para a beira do leito e, por
vezes, dai novamente para a bancada); finalmente, uma visdo mais complexa,
na qual o processo de translagdo seria um processo dindmico ¢ de sentido
variado. (GUIMARAES, 2013)

O autor faz mengao ao modelo linear sustentado na perspectiva science push (empurrado
pela ciéncia) culturalmente apropriado como Research Universities, o modelo linear market
pull (puxado pelo mercado) e o modelo interativo, combinando estimulos de oferta e demanda,
e tendo a ciéncia basica como fonte de oportunidade estratégica, vinculadas ao processo de
inovacao. Ele esclarece que sdo padrdes anteriores ao surgimento da PTS e que servem de apoio
para interpretar aspectos da linearidade ou ndo linearidade no contexto da PTS. Para além dos
aspectos de translacdo unidirecional e/ou bidirecional, Guimardes (2013) auxilia no
entendimento sobre os T e afirma que a nogao de PTS “foi incorporando mais e mais ‘etapas’
na cadeia de conhecimento, transbordando de aspectos inerentes a pesquisa e desenvolvimento,
chegando a englobar processos produtivos e mesmo a incorporagdo de novos produtos e
processos nas praticas de cuidado a saude”. Incluimos na discussao o seguinte elemento: como
incorporar uma tecnologia no sistema de saude se na génese do projeto, ou fase TO, ndo se
discute as cobrancgas regulatorias das agéncias sanitarias e/ou das boas praticas de fabricagdo?

Ainda na perspectiva da linearidade ou ndo linearidade na pesquisa translacional em
saude, Mallet et al. (2017) contribuem com o tema a medida que trata do conceito da PTS
reconhecendo sua relevancia como instrumento vigoroso para acelerar a inovagao tecnoldgica
com possibilidades em incluir resultados da pesquisa béasica no atendimento das demandas de

saude. Para tanto, as autoras e autores problematizam cadeias produtivas de medicamentos —
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do P&D ao consumo — na perspectiva da engenharia de produgdo. Para isso, utilizam o método
de revisdo sistematica da literatura para identificagdo de gaps na “cadeia produtiva de
medicamentos com comportamentos dindmicos e nao lineares”.

Em seus resultados, o artigo de Mallet et a/ (2017) apresenta a possibilidade de
apropriar-se do modelo tedrico-metodologico da PTS na discussdo sobre a cadeia produtiva de
medicamentos, tema inclinado para a engenharia de producdo. A Figura 5 demonstra essa

possibilidade:
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Figura 05: Modelo de Translagdo. A autora incorpora o sequenciamento de a¢des para

realizacdo da PTS dividindo as fases da cadeia produtiva de medicamentos a partir dos T.
Fonte: Adaptacao de Mallet ef al (2017).

As autoras e autores inovam a medida que inserem em um mesmo quadrante etapas da
translagao de medicamentos sob a influéncia da cadeia de producao estudada pela engenharia
de produgdo, concomitante a tradicional cadeia translacional identificada pelos T de Khoury
(2007). Essa permuta conceitual apresenta as varias possibilidades da PTS, inclusive a
possibilidade de sua apropriagdo para que, ao final, uma solugao em saude seja identificada
como tecnologia leve, leve-dura ou dura, ou mesmo medicamento, equipamento ou
procedimento, com caracteristicas nos sistemas de saude.

Essencialmente, existe um consenso emergente sobre as quatro perspectivas que
compreendem diferentes estagios da PTS em seu escopo amplo a partir das suas diferentes
finalidades. A primeira fase envolve processos que trazem as ideias e os achados da pesquisa
basica em fase inicial para a aplicagdo em seres humanos. A segunda fase envolve o
estabelecimento de eficacia em humanos e de diretrizes clinicas para a incorporagdo do
conhecimento clinico na pratica em sistemas e servigos de saude. A terceira fase concentra-se
principalmente na pesquisa de implementacdo e na disseminagdo da aplicagdo do
conhecimento. E a quarta fase concentra-se em analisar os resultados nos pacientes e efetividade

nas populacdes, bem como em questdes relacionadas com a equidade, no sentido de verificar
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se os efeitos esperados das tecnologias introduzidas no sistema de saude foram diferentes entre
os grupos populacionais, como explanado por Barreto et. al. (2020). A riqueza da PTS esta
justamente em socializar seu nucleo teorico-metodologico para varias frentes de PD&I.

Considerando também a visdo da saude publica, a PTS apenas ocorre quando se
transforma em acesso universal, equanime e integral do cidaddo aos resultados de pesquisa e
desenvolvimento cientifico e tecnologico (FELIPE, 2019). Entrementes, sdo muitos os desafios
a serem superados dentro de cada T, e, aparentemente, a teoria da PTS necessita de ajustes para
que cada tecnologia adeque metodologias incluidas nas fases descritas acima para enfrentar os
vales da morte e supera-los.

Para o estudo de caso do Respirador VESTA, o problema concentra na integracao entre
o conceito da tecnologia (T0) e sua interface com os ditames regulatérios das agéncias sanitarias
que incluem o setor produtivo com aderéncia a esse regulatorio (T3), aspectos fundamentais

que ocorra a incorpora¢do da tecnologia na assisténcia em saude.

4.2 Fases ou tempos da PD&I VESTA a luz do modelo tradicional da pesquisa
translacional

A marca VESTA evoluiu do que foi chamado de Projeto2020 depois rebatizado de
Projeto Egide e finalmente consolidado como VESTA. A PD&I do Respirador VESTA buscou
desde sua génese, ou seja, desse a primeira reunido, implementar o processo de Pesquisa
Translacional reconhecido pelas fases TO a T4. Nesse item, retrospectivamente, pretendeu-se
identificar e descrever as fases enfrentadas pelo VESTA a luz da teoria classica da pesquisa
translacional.

Outrossim, devido a necessidade de EPI capazes de proteger os profissionais de saude
na ocasido da emergéncia sanitaria causada pela pandemia da covid-19, em margo de 2020, a
UnB — Grupo Interdisciplinar capitaneado pela Engenharia Biomédica da Faculdade do Gama
— em parceria com a Universidade Federal de Campina Grande (UFCG), representada pelo
Laboratorio de Avaliagdao e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste (Certbio), e apoiada
pela empresa da iniciativa privada MCI Ultrassonica de Sao Paulo, uniram-se para desenvolver
e produzir a primeira mascara nacional modelo N95 com nanotecnologia de quitosana, com
expectativa em aumentar a retencao e desativar o virus da covid-19. Os resultados que serao
apresentados e discutidos nesse item concomitantemente demostram o processo de PD&I do

Respirador VESTA na perspectiva translacional.
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Primeiramente, o processo de interdisciplinaridade, uma das importantes caracteristicas
da PD&I VESTA, permitiu a influéncia do grupo da area de comunicagdo representado pelo
Prof. Gabriel Lyra Chaves do departamento de designer da UnB. O grupo comunicagao foi
responsavel em elaborar a mudanca do nome do projeto de Vida 2020 (nome do grupo de
whatsapp que reunido a maioria dos pesquisadores vinculados a0 VESTA) para Egide'*. O
objetivo foi criar sinergia entre a universidade e a sociedade obedecendo metodologias da area

da comunicagdo. A Figura 6 apresenta o conceito que evoluiu até consolidar-se como VESTA:

0 QUE E O PROJETO

EGIDE DA UnB?

4 p Pl 4 oo01/04

Figura 06: Projeto Egide, espécie de projeto guarda-chuva que incluia a identidade visual das
linhas de pesquisa. No inicio havia 03 linhas de pesquisa em andamento: i. face shild, ii.

mascara (VESTA) e iii. conectores de ventiladores pulmonares.
Fonte: https://www.youtube.com/watch?v=Tv15sW-fMI4&list=PL4ggm_ qRYFO0PaSi5Q7waWR-
_6KhvwllRf&index=103.

O grupo de comunicagdo se consolidou com o objetivo de trabalhar para reduzir esta
lacuna, fazendo uso de ferramentas visuais e interativas de comunicagdo, ¢ buscando gerar
canais que ampliassem a percep¢ao social sobre o papel da academia no enfrentamento a
pandemia em sentido mais amplo, e divulgando as frentes de trabalho e os avangos do Projeto
Egide que deu origem ao Projeto Respirador VESTA. A Profa. Helaine Capucho do
departamento de farmacia da Faculdade de Saude da UnB, na perspectiva interdisciplinar,

contribuia para além do espraiamento do conceito do projeto Egide; sua participacio

14 Ver em Rosa et al (2021).
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demonstrou a mobilizacdo das pessoas na busca de orientar agdes iniciais que nessa fase teve
como desfecho o delineamento da PD&I VESTA'>. O VESTA originou-se do Egide.

Foi a partir da contribuicao do grupo comunicacao que a linha de pesquisa da méscara
N95/PFF2 com nanotecnologia de quitosana foi batizada como respirador VESTA, conforme

demonstra o logotipo apresentado a seguir:

Vesta

Preservando quem cuida

Figura 07: Identidade visual. VESTA representa na historia antiga ‘conhecimento buscado

longe da terra natal’.
Fonte: arquivos projeto VESTA.

O logotipo VESTA transformou-se na marca da pesquisa da mascara e, gradativamente,
essa linha de pesquisa foi criando uma atmosfera propria tornando-se conhecida nos meios
cientificos, comerciais e sociais como projeto Respirador VESTA. O grupo de WhatsApp
Vida2020 que reuniu perto de 85 pessoas distribuidas entre docentes, discentes, pesquisadores
e pesquisadoras, representantes da iniciativa privada, gestores de saide e comunidade em geral,
todos imbuidos pelo sentimento voluntario, delineou a percep¢ao social sobre a emergéncia
sanitaria que se configurava; e foi essencial para identificar e unir as pessoas que promoveram,
ou pelo menos, encaminharam as primeiras atividades da PD&I VESTA.

Além da interdisciplinaridade em ciéncia, tecnologia e inovacgao, caracteristica da PD&I
VESTA, outro aspecto identificado foi a participagdo social no contexto da pesquisa. A Vakinha
on-line teve a participagdo de 600 apoiadores que incentivaram a PD&I VESTA além da
contribuicao em valores.

Tanto o processo interdisciplinar como a participagdo social durante a PD&I VESTA

sdo indicadores importantes para avaliar os resultados e desempenho do projeto na perspectiva

15 A figura 6 é a imagem do video organizado pelo grupo de comunicagdo para explicar o projeto Egide. Ver em:
https://www.youtube.com/watch?v=Tv15sW-fMI4&list=PL4ggm qRYFOPaSi5Q7waWR- 6KhvwlIRf&index=103.
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translacional. A Vakinha, por exemplo foi essencial para cobrir boa parte dos gastos do projeto

na fase inicial; e a interdisciplinaridade essencial para delimitar as atividades do projeto.

VESTA - a mascara da Universidade de Brasilia
(UnB/UFCG/Brasil)

ID da vaquinha: 964530

Arrecadado

R$ 71.810,00

Meta
R$ 200.000,00

Apoiadores
600

Encerrada

SUELIAde SRF Rosa
Ativola) no Vakinha desde abril/2018
3vaquinhas criadas » 1vaquinha apolada

Figura 08: Vakinha On-line Respirador VESTA. Instrumento de participagao social
no PD&I.

Fonte: https://www.vakinha.com.br/vaquinha/vesta-a-mascara-do-projeto-egide-da-universidade-de-brasilia

A setorizacdo de eixos que participaram desse processo ou simplesmente stakeholders
foi pensada na seguinte divisdo: i) desenvolvedores (as pessoas e institui¢des participes do
processo de pesquisa e desenvolvimento (P&D) da tecnologia); ii) iniciativa privada (pessoas
e empresas interessadas na transferéncia tecnologica, producdo em escala e disponibilizacao
para o mercado — Inovagdo); iii) governo (pessoas, institui¢des e politicas publicas que se
ocupam em fomentar e aplicar o PD&I no Brasil), incluimos o iv) sociedade civil (pessoas e
institui¢cdes interessadas em participar da pesquisa).

Abaixo tabela informando as fontes de financiamento que incentivaram o projeto

VESTA.
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Financiamento PD&I VESTA

Financiador Titulo Vigéncia Modalidade | Valor (RS) Status
o . Pesquisa ndo clinica — ensaio do equipamento de
Ministerio da Bducagao = o 56 respiratéria ABNT NBR 13698:2011 - . .
Instituto Federal de P , Marg¢o a maio Custeio/ .
A peca semifacial filtrante para particulas da 7.000,00 Finalizado
Educacao, Ciéncia e . i de 2020 consumo
. - mascara com nanotecnologia para filtragem do
Tecnologia de Brasilia. . .
covid-19 — coronavirus.
Sec¢ao Brasileira do
Instituto dos Engenheiros Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao (PD&I) Margo/maio Custeio/ D
Eletricistas e Eletronicos — Respirador VESTA. de 2020 consumo 4.600,00 Finalizado
IEEE.
Ensaio Clinico Controlado, Aleatorio e
Conselho Nacional de Pragmatico com Amostra Pivotal de Avalia¢ao
. o . . . Junho a 119.932,00
Desenvolvimento Cientifico | do efeito de Mascara N95 com Nanoparticulas de N
. . . S . ~ outubro de Bolsas executado: Finalizado
e Tecnologico (CNPq) — Quitosana para Potencializacdo da Filtragdo e 2020 70.000.00
ENCOMENDA CNPq. inducdo de efeito biocida contra coronavirus U
(SARS-CoV2).
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao (PD&I) . .
Vakinha On-line Respirador VESTA. VESTA — a méscara da Aal?brrlill22%220l a g)iiﬁ;gé R$Zt}£ tlo(;,OO Finalizado
Universidade de Brasilia (UnB/UFCG/Brasil).
Fundagao De AP019 A Mascara com Nanotecnologia para Filtragem do | Marco 2021 a Custeio/ Em
Pesquisa Do Distrito . , ) R$ 76.825,00
covid-19 — Coronavirus — Lote Piloto. marg¢o 2022 consumo andamento
Federal — FAPDF.
TOTAL: R$ 230.235,00

1. a Vakinha foi repartida com projeto de conectores da FGA/UnB.

Tabela 1: Fontes de financiamento Projeto VESTA. Além da vakinha on-line, institui¢des privadas como o IEEE e publicas através de projetos

auxiliaram no financiamento da PD&I VESTA.
Fonte: Elaboragdo propria.
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O item financiamento deve ser entendido como uma prioridade para o processo de
translacdo, o orgamento da pesquisa translacional precisa dar conta das fases a serem
enfrentadas do TO ao T4. No caso da PD&I VESTA trés fendmenos foram observados no
quesito financiamento: o primeiro refere-se ao alto grau de instabilidade orcamentéria que o
projeto enfrentou, entendido pelas limitagdes dos valores liberados para o projeto, abaixo do
prospectado, e pelo compasso de acesso aos recursos que foram fragmentados, insuficientes e
burocraticos. Inclui nessa observagdo a importancia da estrutura da universidade e sua rede de
pesquisa cientifica e tecnoldgica, que precisa ser explorada com intuito em garantir a realizacao
do maximo de atividades possivel.

O segundo, pela singular participacao social, uma situagdo pouco usual e inesperada,
foram 600 pessoas de carater privado que contribuiram financeiramente em forma de doagdo
com o projeto — agao que garantiu boa parte do funcionamento da PD&I VESTA na sua fase
inicial — vale ressaltar que essa intera¢do foi intermediada pela plataforma Vakinha On-line;
interacdo considerada bem-sucedida, apesar de ndo alcancar a meta proposta. Outrossim, a
interacdo entre pesquisa e sociedade sé foi possivel pois a PD&I VESTA investiu nesse setor €
voluntarios e voluntarias na pesquisa assumiram essas atividades (grupo comunicagdo € grupo
redes sociais), por exemplo, cuidaram da identidade do projeto e sua projecdo através de midias
e redes sociais.

Por fim, a terceira situacdo, que ndo consta na tabela de financiamento acima, visto que
nao foi disponibilizada para a pesquisa. Foi a participagdo da empresa privada que buscou a
transferéncia tecnoldgica em investimentos necessarios para a montagem da brochura do
pesquisador, documento essencial para solicitagdo de cadastro & Anvisa. A problematizagdo do
financiamento para uma pesquisa translacional refor¢a o cariter ndo linear de sua agdo
cientifica.

A pesquisa de mestrado auferiu que quando se aborda pesquisa translacional oriunda da
universidade para equipamentos existem varios investimentos vinculados ao cadastro Anvisa e
que essa atividade precisa ser intermediada pela iniciativa privada, entretanto, esse investimento
precisa ser contabilizado ou no or¢camento da pesquisa ou na conta do licenciante; ¢ uma
negociagao a parte que influi diretamente na pesquisa translacional. E isso depende do acerto
da transferéncia tecnologica e muitas vezes precisa ser bem articulado levando em conta as
possibilidades de ambos os lados. No caso da PD&I VESTA, como ndo havia orcamento
abrangente, a estratégia foi incluir essa pauta nas prospecgoes das empresas, deixando claro que

a empresa com interesse na tecnologia deveria arcar com esse investimento.
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Mediante o cendrio descrito, cabe afirmar que a Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao
do Respirador VESTA superou a Hélice Triplice e ascendeu a Hélice Quadrupla
(governo/universidade/industria/sociedade), na perspectiva agentes que compdem o sistema
nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao (CT&I), pois a sociedade deixou sua marca

indelével nesse processo.

4.2.1 Primeira fase translacional — formalizac¢ao conceitual (T0).

4.2.1.1 local, pessoas, fatos, ocorréncias e frequéncias

O acesso e acompanhamento do objeto de pesquisa de mestrado deu-se através de
pessoas e suas interagdes que compuseram o mosaico da translagdo de PD&I VESTA. O ‘marco
zero’ ou o inicio da PD&I VESTA em sua génese foi motivado pela pandemia da covid-19,
marg¢o de 2020, incentivado pelo contato da Secretaria Municipal de Saude de Goiania (SMS-
Gyn) — a época comandada pela Dra. Fatima Mrué — com a Prof. Suélia Rodrigues professora
e pesquisadora da Faculdade do Gama/FGA — Programa de Po6s-Graduagdao em Engenharia
Biomédica (PPGEB) — Universidade de Brasilia!®. A SMS-Gyn demonstrou preocupagio com
as noticias sobre a disseminacdo da pandemia e os possiveis impactos principalmente sobre os
profissionais de satude, o que desencadeou a articulagio da ideia de um produto capaz de auxiliar
na preven¢ao da contaminacao do virus.

Na sequéncia, a Profa. Suélia contactou a Profa. Andréa Cristina dos Santos do
departamento de engenharia de produ¢do da Faculdade de Tecnologia (FT) da UnB que ¢
coordenadora do Laboratorio Aberto de Brasilia (LAB) propondo uma ac¢do conjunta para
disponibilizar solugdes tecnologicas no combate da covid-19. Essa aproximagdo resultou na
inauguracao do Projeto Vida 2020 inicialmente marcado pela abertura do grupo de WhatsApp
com o mesmo nome em 19 de margo de 2020, eis ai o inicio da PD&I VESTA, conforme

representa figura abaixo:

16 A SMS/Gyn e a UnB (FGA/PPGEB) tinham parceria de P&D em Saude. Projeto 3TS.
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“a com Nanotecnoloni= ™

Projeto VIDA2020 &3 Q) v

Figura 09: Grupo WhatsApp. O grupo de Whatsapp foi a agdo percussora do VESTA e
deflagou a translagdo da tecnologia. Qualquer pessoa poderia entrar e contribuir com as

discussdes.
Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

Entrementes, gerou consenso que o LAB iria dedicar-se ao desenvolvimento e producao
de protetores faciais (face shields) e o grupo da engenharia biomédica iria desenvolver uma
mascara com nanotecnologia capaz de reter e inativar o virus; ainda, nesse fase preliminar,
incluiu-se uma linha de desenvolvimento, producao e teste pré-clinico de conectores tipo I, Y-
original ¢ Y-modificado para respiradores pulmonares do Hospital de Base/DF — iniciativa do
Prof. Olexiy Shynkarenko da FGA/UnB; foram essas trés linhas de pesquisa que originalmente
estavam sob a perspectiva do projeto Vida 2020 que se conectaram a partir do grupo WhatsApp
Vida2020.

A iniciativa foi importante para irradiar os contatos e aproximagoes entre pesquisadores
e pesquisadoras dentro da propria UnB e de outras IES incluindo profissionais liberais e outros
membros da sociedade civil que estavam motivados em trabalhar e contribuir para diminuir os
impactos prometidos pela covid-19 naquele momento histérico. Abriu-se uma janela de
oportunidades onde o processo de interdisciplinaridade em ciéncia, tecnologia e inovagao
avangou de forma acelerada intermediado pela abertura de novos grupos de WhatsApp,
realizacdes de reunides virtuais e contatos que potencializaram as aproximagdes e
convergéncias entre todos envolvidos naquele momento, dependendo de cada area de atuagao;

entre marco ¢ maio de 2020 foi catalogado aproximadamente 85 pessoas que de forma
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voluntaria estavam no projeto Vida 2020 e que, de alguma forma, contribuiram nas fases iniciais
dos trabalhos do Respirador VESTA.

Nao foi possivel estabelecer quais as contribui¢des individuais de cada um desses
participantes identificados e em qual linha de pesquisa cada um deles seguiu a posteriori,
todavia ¢ legitimo afirmar que o grupo inicialmente formado pelos 85 participantes
contribuiram para o cendrio positivo que propiciou discussdo conceitual da tecnologia VESTA,
item identificado na literatura translacional como TO.

Esse ambiente fértil com caracteristica interdisciplinar possibilitou a categorizagao do
grupo através do software Excel incluindo dados como nome, CPF, enderego, titularidade e
outras informacgdes; iniciativa pensada pelo grupo de engenharia biomédica com foco nas
atividades que deveriam ocorrer ja prospectando a translagdo completa. A partir desse banco de
dados foi possivel fazer a andlise e gerar alguns resultados de carater epidemioldgico sobre o
coletivo que impulsionou o VESTA na fase de conceito ou TO.

Na figura baixo foi organizado em formato de graficos algumas varidveis
sociodemograficas extraidas do banco de dados dos participantes inicialmente incorporados no

projeto.
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Figura 10: Graficos de distribuicao das pessoas que demonstraram interesse em contribuir com o desenvolvimento do Respirador VESTA.

Fonte: Elaboracao Propria.
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Os graficos acima buscaram representar o espago de experiéncia vinculado as pessoas e
suas afiliacdes no cendrio de PD&I e mais do que isso demonstrou a forte integragdo entre
pessoas na esperanga em, de alguma forma, contribuir para a reducao das curvas de contagio
prometidas pela pandemia. Naquele momento, o sentimento era de voluntariado pois ndo havia
orcamento aprovado para a realizacdo da PD&I proposta e o cimento que amalgamou essa
ignicao foi a solidariedade.

Justificou-se a demonstracao de integrantes por nacionalidade pois ao analisar o banco
de dados surgiu essa informacao; alguns dos estrangeiros ali identificados sdo vinculados a UnB
e a maioria dos pesquisadores e pesquisadoras sdo brasileiros. A separacdo de integrantes por
sexo demonstra o quantitativo entre homens e mulheres identificados no grupo.

Sobre integrantes por vinculo institucional a maioria integrava os quadros da UnB como
docentes, pesquisadores e pesquisadoras e discentes (doutorado, mestrado e graduacao).
Entretanto um dado chamou a atengdo, surgiu quantitativo ndo vinculado as IES identificados
como voluntarios. Esse dado sugere a participagdo de profissionais liberais e/ou representantes
da iniciativa privada e/ou publica interessados em contribuir com a PD&I VESTA nesse grupo
inclui representantes de empresas privadas. Ja o processo de interdisciplinaridade pode ser
observado tanto no quadrante de integrantes por vinculo institucional quanto pelo quadrante
integrantes por formacdo de nivel superior por grande area; as engenharias foi maioria
acompanhadas por ciéncias em saude e biologicas, entretanto as ciéncias humanas e sociais
comparecerem na discussdo. Por fim realizou-se uma apresentacdo de integrantes por faixa
etria e sexo.

As informagdes coletadas e organizadas no banco de dados, analisados e apresentados
em forma de grafico demonstram, entre outras questdes, o apelo emocional e social que a
emergéncia da covid-19 imputou no cendrio cientifico brasileiro. O projeto do Respirador
VESTA originou-se nessa realidade, ou seja, a integracdo de pessoas em prol do
desenvolvimento de uma solugdo capaz de proteger os profissionais de satde e ponto
catalizador dessa forga foi a universidade.

Essa integracao foi fundamental para que a PD&I do VESTA superasse o T0O da pesquisa
translacional, foi nesse elemento integrativo, que o conceito da tecnologia ganhou forma. E
licito elucidar que a maioria das pessoas ora identificadas ndo seguiram todo o caminho da
translagdo que a tecnologia percorreu, mas que de forma importante contribuiram para que o

conceito da tecnologia saisse do abstrato para o projeto.
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4.2.1.2 Respirador VESTA — Conceito TECNICO da tecnologia

O Respirador VESTA ¢ um EPI e essa tecnologia em saude refere-se a um dispositivo
respirador dindmico com propriedades multifuncionais para impedir doengas infecciosas com
propriedades de protecio autolimpante e drug delivery. E um respirador desenvolvido com uma
estrutura mecanica dinamica, com associagao de um sistema de filtragem duplo fluxo com
maior vazao de ar, em que o elemento filtrante faz tanto para entrada quanto para saida
autolimpeza com a inativacdo viral por meio da nanocamada, que realiza a acdo filtrante de
dupla fase aplicada, formando nanoporos em volume com capacidade drug delivery. A
tecnologia também promove a nao propagag¢do de micro-organismos e particulas virais em
escala nanométrica (como o SARS-CoV-2) e situa-se no campo de dispositivos para aplicagdao
nas industrias médica e fisico-quimica, destacando as industrias farmacéutica, biotecnologica e
biomédica.

Visando a sinergia das propriedades que compdem o Respirador VESTA percebida pelo
grupo de desenvolvedores da tecnologia, para o combate a pandemia do coronavirus foram
aplicados nas mascaras modelo N95 PFF2 um filme nanoparticulado de quitosana, que se
constitui de uma camada composta por particulas de quitosana com tamanhos em escalas
nanométricas (nanofilmes).

Estudos realizados no Certbio/lUFCG/PB (coparticipante da invengdo) obtiveram
respostas de especificagdes da quitosana utilizada para o revestimento das mascaras, em que foi
constatado que a quitosana utilizada apresenta caracteristicas para aplicagdes nas mascaras:
fungicida, bactericida e virucida; formalizagdo do conceito da tecnologia representado como
escala do ponto de vista cientifico para conjun¢do da translacdo da PD&I do Respirador
VESTA.

O Respirador VESTA, além de apresentar-se como proposta de PD&I oriundo da UnB
em parceria com a UFCG/Certbio e MCI Respiradores/LIFE CARE (licenciante da tecnologia)
com caracteristicas de acesso aos sistemas de satde, incluiu na sua génese aspectos da PTS
pensadas a partir dos fazeres e praticas da engenharia biomédica. O conceito da tecnologia na
perspectiva técnica considerado a ignicao da translacdo ora identificado como TO foi pensado
na unido de duas tecnologias ja consolidadas cientifica, tecnolégica e comercialmente,

respirador modelo, N95 PFF2 & nanotecnologia de quitosana, conforme demonstrado a seguir:
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Figura 11: (a) Respirador N95 PFF2 —peca facial filtrante — existente no mercado e (b)
Respirador N95 PFF2 com aplicacao de nanoparticulas de quitosana (VESTA).

Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

A Figura 11(a) demonstra a perspectiva de integracdo entre duas tecnologias ja
consolidadas no mercado representadas por um respirador existente e o filme de nanotecnologia
derivado da quitosana. A Figura 11 (b) representa o conceito finalizado do Respirador VESTA,
que ¢ um modelo N95 PFF2 nanofilmado em seu elemento filtrante com a quitosana. O VESTA
¢ um respirador que segue os moldes de respiradores N95 classe PFF2 ja existentes no mercado
nacional e internacional. Serdo aplicadas nanoparticulas em seu elemento filtrante, o qual ¢
manufaturado com um produto de 50 gsm Meltblown-polipropileno tratado com uma carga
eletrostatica. No elemento filtrante hd deposi¢do de nanoparticulas de material biodegradéavel
polimérico conhecido como quitosana. A quitosana pode atuar como superficie de adsorgao e
de inativagdo viral, favorecendo uma barreira tanto para particulas solidas e liquidas a base de
dgua (idéntica ao pressuposto nos respiradores N95 PFF2), e na filtragdo de virus,
especialmente SARS-CoV-2. Na figura abaixo simulagdo da filtragem da camada filtrante com

e sem as nanoparticulas:
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Os filtras da classe N85 blogqueiam

particulas de didametro 0,3 micrémetros

O didmetro do COVID-19 é de

aproximadamente 120 nanémetros, ou
0,12 micrdmetro
inferior a trama ¢
capaz de atraves

seu tamanho e

¢ ele pode ser

sar esta barreira.

Com a nova mascara, utilizaremos a
NANOTECNOLOGIA para aprimorar a
camada FILTRANTE.

Um nanofilme sera aplicado para impedir a
passagem de PARTICULAS e CORPQS de

pequena escala, incluindo o COVID-19.

Pretendemas garantir a PROTECAQ das
salde em contato com

profissio
VIRUS e BACTERIAS.

Figura 12: Simulacao de filtragem nano filme de quitosana.

Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

Assim como o respirador N95, o respirador VESTA ¢ fixado na face por dois elasticos
laterais e a vedagdo da VESTA na face € reforgada pelo clip nasal. A pega semifacial ¢ composta
por trés ou mais camadas de material filtrante, sendo a camada denominada melf o elemento

filtrante contendo a nanotecnologia, abaixo o quadro informa sobre o material do VESTA:

Ite | Qtd. Descricao Material Tratamento
m
1 1 Face interna TNT odonto-hospitalar 20 gsm Hidrorrepelente

spunbonded — Poliéster

2 1 Elemento filtrante | F:malha NT 50 gsm Meltblown - | Nanofilme; Carga

Polipropileno Eletrostatica
3 1 Clip nasal Aluminio maleavel
4 1 Face externa TNT odonto-hospitalar 40 gsm Hidrorrepelente

spunbonded — Poliéster
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5 2 | Elastico de fixagdo TPE

Quadro 2: Material que compde a mascara N95 PFF2.
Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

O respirador serd confeccionado de modo a se encaixar perfeitamente ao rosto do
usuario e vedar em todos os pontos de contato. E composto de duas metades que se abrem,
formando um invélucro adequado para a respiracdo. Os elésticos laterais certificam a vedagao
por pressao e o clip nasal garante o ajuste frontal. Apoiado no processo de cadeia produtiva da
tecnologia essa parte mais indexada a engenharia de producao e designer, o conceito do
Respirador VESTA!7 foi adquirindo formato para seguir com a translagdo. A figura abaixo

corrobora para esse entendimento.

Hlme ro | Nome Descrigho Duant idade

1 Face Interna INT 20 gsa - Polidster 1 —
{Espossura: O, 30w}

2 Elemento Filtrante [F: WMalha KT 50 gsm 1
MeltBlown - Folipropilena
iEspessura 0,33 mn)

a Clips Nasal Aluminio 1

4 Face Externa TNT 40 gsa - Polipropilens |§ 2
(Espassura: O,33 mn)

5 Eldstico TPE Revestido com 63% 1

polidster @ 33%
elastodiena “Chato” de:

Vista Isométrica Explodida

Largura: Sms
Escala: 1:2 Comprimento: 570 ms e
= aarea
e i | eta; sl TE m
ACAI. EALICIL AU | AN MEETA |
i ARA et Titule
Zona Revisho |Descrigio Data Aprovado e e ) Pepemi ds st Vista de Conjunto
Depmetmiy pros: DA&TA o (meeshn
Marcelo 19 Al D Vesta - Montagem aberta 1
2 e BATA BIIT W Palipripls BB REY
] Marorln W, (mateun | s A3 | Veterial e | 1
5 o P |eseata 1:2[pesorkg) - JForna 174
B |

T | a |==...=.,..i I —T—7 m

Figura 13: Resultado da participacdo do designer e engenharia de produg@o no projeto
VESTA.
Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

17 Ver Anexo A. Ilustragdo conceitual completa do Respirador VESTA. Resultado do processo interdisciplinar
envolvendo o grupo de designer, engenharia de producao e iniciativa privada.




73

A interdisciplinaridade em ciéncia, tecnologia e inovagao integrou equipe de design que
trabalhou em conjunto com a engenharia de produtos no VESTA seguiu as recomendagdes nas
quais prevé-se que ele deve ter o acabamento das pecas livres de rebarbas e cantos vivos,
seguindo a recomendacado da resolu¢do RDC n°® 356/2020. Inicialmente observando e atendendo
aos aspectos regulatorios do produto, parte importante no processo de consolidagdo da
tecnologia com ambicao translacional. Ainda na fase TO faz necessario o entendimento das

regulagdes sanitarias, éticas e mercadologicas.

4.2.1.3 Conceito — protocolo clinico e texto deposito de patente.

Visando a logica da translagdo — a materializacdo conceitual entendida pelo grupo
interdisciplinar da engenharia biomédica que representa a fase TO — foi identificada pelos
Projetos Globais de ensaio clinico, ou seja, protocolos clinicos para o CEP/CONEP!® ¢ o texto
de depdsito de patente; a patente ¢ uma das primeiras atividades a ser implementada quando se
busca a translagao.

O protocolo clinico que representou o TO do VESTA foi intitulado de: “Ensaio clinico
controlado, aleatorio e pragmatico de avaliacdo da efetividade de respirador com nanoparticulas
de quitosana para reducdo da incidéncia da contaminagdo e infec¢do por SARS-CoV-2 em
profissionais da saude.”. A tabela abaixo demonstra a rota que o protocolo clinico empreendeu
desde a primeira submissdo até aprovacao definitiva sob os cuidados do Prof. Rodrigo

Carregaro vinculado a Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia.

18 Nesse periodo os CEP estavam com tramitagdo prioritaria por solicitagdo da Conep — SARS-CoV-2/covid-19.
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Pesquisador
Titulo do Estudo Responsavel CEP CONEP
., , . . . i1 . FS/UnB
1 — Ensaio clinico controlado, aleatério e pragmatico de avaliacdo da Suélia de Siqueira _ Pendente: 20/06/2020
L. ) , ) . Submissdo: N
efetividade de respirador com nanoparticulas de quitosana para Rodrigues Fleury 28/05/2020 Nao aprovado:
reducdo da incidéncia da contaminagdo e infec¢do por SARS-CoV-2 Rosa Aprovacio: 24/07/2020
em profissionais da saude. 05/07/2020
Cgﬂgﬁiﬁ@ Pendente: 27/12/2020
' Aprovado: 27/01/2021
08/10/20 (Primeira aprovagao)
Pendente: 22/10/20 >1ra aprovagao).
. Necessidade de emenda
Aprovagao: antes do inicio da coleta
2 — Eficécia de um respirador facial com nanoparticulas de quitosana 05/11/2020 de dados
(VESTA) para redugdo da incidéncia da contaminagao e infec¢do por Rodrigo Luiz
SARS-CoV-2 em profissionais da satde. Carregaro Aprovado emenda:
CEP/FCE/UnB prov ‘

Submissdo emenda:

20/03/2021

Aprovado emenda:

23/03/2021

05/04/2021.

Inicio da coleta de
dados: 05/05/2021.

Tabela 2: Submissao e aprovagido do estudo clinico ao CEP/CONEP. O protocolo clinica corresponde a materializacao da ideia da tecnologia (TO).

Fonte: Elaboragio propria.
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A tabela acima demonstra o conceito do Respirador VESTA — a partir do projeto clinico
inicial submetido em 28/05/2020, exatos 71 dias apos a primeira reunido que desencadeou o
VESTA; e aprovado definitivamente pela CONEP em 05/04/2021'°, ou seja, 01 ano 01 meses
e 16 dias apds a primeira reunido do grupo — identifica-se o conceito da tecnologia no papel.

Por outro lado, outro indicio importante na validagdo do TO VESTA foi a escrita da
patente. Para o grupo interdisciplinar em engenharia biomédica a patente necessariamente
precisa ser estruturada na fase conceitual do produto. No caso concreto depositada sob o titulo
“Respirador dindmico com propriedades multifuncionais para impedir doencgas infecciosas com
220

propriedades de protecdo autolimpante e drug delivery

Intelectual (INPI) sob nimero do processo: BR 10 2021 007808 1, em 23/04/2021, ou seja, 01

ao Instituto Nacional de Propriedade

ano e 05 dias ap6s a primeira reunido do grupo de desenvolvedores; o que corrobora para o
entendimento de nao linearidade da pesquisa translacional. O deposito da patente representa o
comprimento de vérias etapas incluindo anterioridade para a tecnologia proposta, escrita do
texto da patente e varias incursdes entre os inventores € o NIT/CDT/DPI/UnB.

Em resumo, entre a primeira reunido sobre a possibilidade em realizar o PD&I VESTA
e a liberacdo da CONEP e o deposito de patente, passaram-se em torno de 1 ano e dois meses.
A nado linearidade nos processos de pesquisa para atingir a translacdo justifica-se a medida que
fases como T2 e T3, a primeira sobre a pesquisa clinica e a segunda sobre a assimilagdo na
assisténcia, dependem exclusivamente da liberagdo ética e depdsito de patente. Nesse sentido,
para que a tecnologia VESTA atingisse o time correto atividades vinculadas aos T2 e T3, as
acoes do protocolo clinico e o deposito de patente, foram incorporadas na génese do projeto no

TO.

4.2.2 Segunda fase da tecnologia — testes pré-clinicos ou nao clinicos (T1).

Um dos elementos essenciais para a translagdo ¢ a fase pré-clinica ou nao clinico ou
simplesmente T1. Durante a decorréncia do PD&I VESTA, foram realizados continuos testes
identificados como pré-clinicos ou ndo clinicos, ou seja, aqueles que envolvem técnicas de

coletas e processamento de dados etapa anterior a aplicacdo em humanos, reconhecidos também

1% Ver Anexo B. Parecer consubstanciado do CONEP. CAAE: 39177620.5.0000.8093. Aprovado em 05/04/2021.
Aprovagdo final.

20 Ver Anexo C. Deposito de patente da tecnologia VESTA. INPI. 23/04/2021. Numero do Processo: BR 10 2021
007808 1.
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como testes de bancada. Os chamados testes pré-clinicos foram divididos em trés niveis: i.
levantamento de dados bibliograficos incluindo revisdo sistematica apoiada na pratica da
Ciéncia Baseada em Evidéncias®'; ii. bancada experimental mecanica; e iii. bancada
experimental biologica. Na fase pré-clinica do Respirador VESTA nao houve testes em animais
o que sugere a auséncia de Comité de Etica para Animais (CEUA).

Como parte de uma etapa fundamental ao se promover o desenvolvimento de um novo
produto, os ensaios de bancada e nao clinicos sdo essenciais para garantir a seguranga de um
Estudo Clinico que envolve seres humanos. Outra razao que também motiva um estudo como
esse, primordial para a inovagao stricto senso, ¢ a necessidade de realizar uma ponderacao de
beneficio do produto investigacional de distintas maneiras, ou seja, abrir novas frentes de
pesquisa desdobrando novos cendrios no aspecto cientifico visando responder ampla margem
de perguntas que muitas vezes nao sdo especificas para o objeto da translagcdo, entretanto
fundamentais para a ciéncia (alavancadora de indicadores de publicacdo indexadas por
exemplo).

Nesse cenario, a unido das diversas areas de conhecimento pode contribuir com seus
distintos ferramentas experimentais em um conjunto de agdes para validar o produto
investigacional que, nesta proposta, trata-se do respirador do tipo PFF2 (N95) com
Nanotecnologia — VESTA. A Figura abaixo apresenta a selecdo de ensaios ndo clinicos
previstos ao produto. A fase T1 do Respirador VESTA foi identificada como ensaios

mecanicos-fisico-quimicos. A figura abaixo demonstra a organizagao da etapa T1 do VESTA.

21 Justifica-se pelo fato das partes que compuseram a tecnologias ja estarem consolidadas na literatura cientifico e
no mercada (mascaras modelos N95/PFF2 e nanotecnologia de quitosana).
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Figura 14: Fluxograma dos ensaios ndo clinicos realizados no produto investigacional com objetivo de cumprir os requisitos de seguranca e
eficacia para aprovagao ética de um ensaio em humanos.

Fonte: Arquivo Projeto VESTA.
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Conscientes da necessidade em fortalecer o T1 o PD&I VESTA buscou organizar desde
seu conceito propostas que atendessem aos requisitos regulatorios. Sabe-se que para verificar a
eficiéncia do respirador alguns ensaios fisico-mecanicos precisam ser realizados de acordo com
anorma ABNT NBR 13698:2011 e resolugdes da Anvisa. Nao nos cabe avaliar as resolugoes,
mas demonstrar a rota translacional realizada.

Foram dois bragos para os ensaios pré-clinicos, conforme a figura acima, um
denominado mecanico e outro bioldgico. Os resultados dos ensaios consubstanciaram o
preenchimento do protocolo clinico para a realizagao dos testes em humanos, proxima fase da

translacdo denominada T2.

4.2.2.1 Ensaios mecanicos

Apoiado na rede de pesquisa construida para a realizagdo do PD&I VESTA foram
realizados ensaios de resisténcia mecanica por laboratérios da propria UnB e de resisténcia a
respiracdo de fluxo continuo pela empresa (Falcao Bauer).

Entre aqueles realizados na UnB temos: ensaios de tracdo, ensaio de rasgamento, de
gramatura, ensaio termografico e avaliagdo por microscopia Optica — todos realizados pelo
Grupo de Mecanica Experimental e Computacional (GMEC/UnB) capitaneado pela Prof. Carla
Anflor da FGA/UnB. Todos esses procedimentos foram realizados em trés marcas de
respiradores, sendo um de fornecedor chinés, outro de uma marca registrada no Brasil e
comercialmente disponivel e o VESTA sem nanoparticula (VESTA SN) e com nanoparticula
(VESTA CN) de quitosana.

Sumarizando, separamos algumas imagens dos ensaios mecanicos supracitados para
configurar a realizagdo da fase translacional T1 do Respirador VESTA. Todos dados técnicos
descritivos dessa etapa do pré-clinico incluindo os graficos de comportamento variavel foram
disponibilizados nos anexos?? técnico parcial, infravermelho e no projeto global aprovado na

CONEP, que apresentou toda a fase pré-clinica. A figura abaixo demonstra o ensaio de tragao.

22 Ver Anexo D: Relatorio Técnico Parcial dos ensaios realizados para caracterizagio de respiradores. Emitido em
10/08/2020. Ver Anexo E: Infravermelho dos Respiradores VESTA. Emitido em 17/09/2020.
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(a) (b) (©)

Figura 15: Detalhe dos corpos de prova do respirador: a) posi¢do de retirada, b) corpos de
prova antes do ensaio e ¢) apds a realiza¢do dos ensaios de tragdo.

Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

A sequéncia acima demonstra a posi¢cao dos corpos extraidos com o antes e depois do ensaio

de tragdo. A proxima figura demonstra o procedimento do ensaio de tragao.

(a) (b)

Figura 16: Detalhe do procedimento de ensaio de tragao.

Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

A estrutura utilizada para realizar os ensaios de resisténcia mecanica ¢ da UnB e
demonstra capacidade em gerar resultados robustos para realizacdo de fases T1 em
determinados tipos de produtos. Segundo o grupo GMEC/UnB ensaios de tragdo considerando
varias direcOes sao extremamente fundamentais na engenharia para a obtengao das propriedades
mecanicas e verificagdo da anisotropia do meio. A préoxima figura demonstra o ensaio de

rasgamento.
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Figura 17: Evolucao do ensaio de rasgamento.

Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

Conforme descrito no relatorio desses ensaios disponivel nos anexos E, F e G o ensaio
de rasgamento consiste em avaliar a qualidade da costura do respirador. Para este ensaio foram
realizados o teste de rasgamento em seis amostras de respiradores, sendo trés amostras de
VESTA CN (com nano) e trés de VESTA SN (sem nano). Outros ensaios incluidos no pool de
resultados pré-clinicos mecanicos realizados pela UnB no Respirador VESTA foram os de
gramatura; microscopia otica; e por infravermelho. Para esses realizados pelo GMEC/UnB nao
houve desconformidade segunda as normas por eles aplicadas.

Além dos ensaios mecanicos realizados na UnB outros foram realizados fora como caso
da empresa Falcao Bauer (Laboratorio de Ensaio Acreditado pela CGCRE de acordo com a
ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o n°® CRL-0003). Na perspectiva dos ensaios mecanicos,
foram realizados os seguintes testes: inspecdo visual (requisitos gerais, verificagdo na
embalagem, verificagdo da marcagdo, verificacdo das instrugdes de uso); resisténcia a
respiragdo com fluxo continuo; penetragio através do filtro @ NaCl: e inflamabilidade?.

O Respirador VESTA, segundo relatorio da Falcao Bauer, atendeu as normas da NBR-
13698:2011, com excecdo do requisito visual pois € atividade vinculada diretamente & empresa
privada que ird explorar comercialmente a tecnologia pois tem a ver com embalagens,

logomarca, validade, dentre outros.

23 Ver relatorios completos: Anexo F: A—MODELO 1 —Céd. 0051120 — Méscara facial N95 PFF2 com aplicago
de nanoparticulas de quitosana — VESTA.; B — MODELO 2 — Coéd. P040920 — Mascara facial N95 PFF2 sem
aplicacdo de nanoparticulas de quitosana — VESTA. Ambos emitidos em 05 de julho de 2021.
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4.2.2.2 Ensaios biologicos

No brago biologico foi realizando em perspectiva pré-clinica o ensaio de citotoxicidade
do respirador VESTA em linhagem de células de queratindcitos humanos, in vitro, pelo
Laboratorio de Nanobiotecnologia (IB/UnB), conforme descrito em relatorio disponibilizado
no Anexo H. O objetivo desse estudo foi avaliar a toxicidade dos respiradores VESTA em
modelo de cultura de células de queratindcitos humanos (HaCat) in vitro. Foi utilizado o método
de MTT para avaliar a atividade metabdlica resultante da viabilidade celular dos queratindcitos
apos exposi¢ao ao respirador VESTA sem e com nanoparticulas de quitosana, comparados ao

controle que nao foi submetido a exposicao a qualquer respirador, conforme figura abaixo.

AB
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Figura 18: Meios de cultivo expostos aos respiradores com (VESTA) e sem nanoparticulas de
quitosana (RESP). Os grupos sdo: tubo 1 — controle; tubo 2 — resp. sem nano e sem UV; tubo 3
—resp. sem nano € com UV; tubo 4 — VESTA sem UV; tubo 5 — VESTA com UV. Na imagem
A, o tempo de incubagdo a 37 °C foi de 24 horas e na imagem B, 72 horas. Fonte: Elaboracao

grupo de desenvolvedores.
Fonte: Arquivo Projeto VESTA.

Com base nas evidéncias apresentadas, conforme relatorio emitido?* conclui-se que
ambos os respiradores (sem e com nanoparticulas de quitosana) ndo mostraram citotoxicidade

em linhagem de células humanas de queratinocitos, in vitro.

24 Anexo H. Ensaios De Citotoxicidade Do Respirador Vesta Em Linhagem De Células De Queratinocitos
Humanos, In Vitro. Emitido em 15 de setembro de 2020.
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Os testes pré-clinicos descritos demonstram a convergéncia da PD&I VESTA em se

habilitar como produto visando a translagdo pois, nesse caso, corresponde a fase T1.

4.2.3 Terceira fase da tecnologia — testes clinicos em humano (T2)

A fase T2 da pesquisa translacional representa a realizagcdo dos testes em humanos que
no Brasil sdo autorizados previamente pelos colegiados dos CEP/Conep. Desde maio de 2020
a CONEP soltou uma orienta¢io?’ informando que os protocolos de pesquisa relacionados com
0 SARS-CoV-2 (covid-19) deveriam ser encaminhados pelos CEP ao Conep para avaliagdo e
esse foi o caminho que o protocolo clinico do Respirador VESTA percorreu. O estudo clinico
pode ser um viés importante na translacdo determinante para o enfrentamento do vale da morte,
tanto para liberar o T2 rumo ao T3 como também encaminhar o T2 de volta ao T1 e/ou TO,
dependendo do caso.

Fato relevante ¢ que o estudo clinico ou simplesmente T2, na perspectiva da pesquisa
translacional, ndo pode ser pensado sem considerar as etapas posteriores. O espaco de
realizagdao do estudo clinico ao receber o bastao do pré-clinico precisa estar na mesma pagina
do T3 — no que diz respeito as obrigagcdes com o regulatério Anvisa -, ou minimamente
preparado para enfrentar o T3. Para que isso ocorra, conforme observado no PD&I VESTA, ¢
importante o constante didlogo com a iniciativa privada entidade que traduz o conhecimento
gerado na universidade para a necessidade do mercado. A pesquisa ndo solicita o cadastro da
tecnologia & Anvisa, quem submete o cadastro ¢ a iniciativa privada; por isso fundamental que

as fases de deposito de patente e consequente transferéncia tecnologia devem estar efetuadas.

4.2.3.1 Desenho clinico do Respirador VESTA

Foi demonstrado na tabela 02 (submissdo e aprovacdo do estudo clinico ao

CEP/CONEP), percurso do protocolo clinico do VESTA sendo definitivamente aprovado em

25 Ver em ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A
PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2 (covid-19). Disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/SEI_MS -
0014765796 - Comunicado.pdf. Acesso em: 10 de agos. 2021
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abril de 2021 sob o titulo: Eficacia de um respirador facial com nanoparticulas de quitosana
(VESTA) para reducdo da incidéncia da contaminacdo e infecgdo por SARS-CoV-2 em
profissionais da saude; o protocolo clinico foi aperfeicoado até ser considerado apto pela
CONE-P.

Para facilitar a discussdo sobre esse topico, na tabela abaixo sumarizamos as principais

etapas do protocolo clinico aprovado e aplicado durante a pesquisa clinica do VESTA.
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Descricio Parcial da Pesquisa Clinica Respirador VESTA

1. Contextualizacio:

Diante do exposto, com o objetivo de aumentar a prote¢ao do usudrio, a equipe deste projeto idealizou e desenvolveu um respirador
do tipo N95 PFF2, denominado VESTA, cuja camada do elemento filtrante apresenta uma cobertura extra de nanoparticulas de
quitosana.

2. Objetivo do estudo:

Avaliar a eficacia de um novo respirador facial (VESTA) com nanoparticulas de quitosana na reducdo da incidéncia da contaminagao
e infec¢do por SARS-CoV-2 e capacidade de filtragdo para inativagdo do virus, comparada a de um respirador facial padrao (N95).

3. Objetivo primario:

» comparar as propor¢des de profissionais com ocorréncia de contaminagdo ¢ infecgdo por SARS-CoV-2, confirmados por
laboratorio e teste de RT-PCR;
» comparar a presenca de SARS-CoV-2 na secre¢do nasal antes, durante e ap6s o uso de respiradores no primeiro plantdo;

4. Objetivos secundarios:

* comparagdo do conforto e usabilidade do novo respirador com nanoparticulas de quitosana ao respirador padrao;
* investigagdo de parametros relacionados a saude do trabalhador (estresse, burnout,
qualidade do sono, medo, desconforto e capacidade para o trabalho) durante as atividades realizadas em ambiente hospitalar.

5. Populacio de
Participantes de Pesquisa

A populacdo do estudo foi composta por profissionais de satide que estiveram expostos a0 SARS-Cov-2 e que atuam em setores de
atendimento de urgéncia ¢ emergéncia.

6. Desenho do estudo

Estudo clinico longitudinal, multicéntrico, duplo-cego, completamente aleatorizado com dois tratamentos (tipos de mascara) para
avaliacdo da eficacia do produto investigacional em profissionais da area de satide trabalhando na linha de frente do tratamento de
covid 19. Os participantes usardo as mascaras durante um plantdo e serdo avaliados em duas ocasides: 10 e 21 dias apds o uso.

7. Tamanho da amostra®

Foram incluidos neste estudo 58 participantes de pesquisa.

8. Analise de dados * na caracterizacdo da amostra baseada em dados demograficos e demais variaveis medidas na linha de base (visita de aleatorizacao)
* analises comparativas dos dois tratamentos baseadas nas variaveis de eficacia primaria e secundaria.
9. Metodologia: Os participantes usardo as mascaras em estudo por um plantao.

* Teste: Respirador VESTA
* Controle: Respirador padrdo (N95)

10. Coparticipantes:

Hospital Regional da Asa Norte (HRAN), Hospital Regido Leste (HRL, Paranoa) e Hospital Universitario de Brasilia (HUB/UnB).

Tabela 3: Dados do protocolo clinico Pesquisa VESTA e banco de dados da pesquisa.
Fonte: Elaboragao propria.

26 O calculo amostral descrito no protocolo clinico foi de 1.172 participantes (586 participantes por grupo — experimental € controle). A amostra estudada baseou-se na anélise
piloto do estudo. Formada pelos participantes de pesquisa que fizeram uso dos produtos em investigacdo e tiveram uma ou mais avaliagdes de eficacia, iniciou com 66
participantes de pesquisa, houve perda amostral finalizando com 58 participantes de pesquisa.



85

A tabela acima resume informagdes sobre o ensaio clinico encampado pelo grupo de
desenvolvedores da PD&I do VESTA. Por motivos de sigilo referentes ao processo de
transferéncia tecnologica e publicagdes de resultados inéditos, nao foi disponibilizado o banco
de dados bruto?’ da pesquisa e suas analises estatisticas, mas os resultados indicam que a
tecnologia foi equivalente e ndo demonstrou inferioridade. Todavia as informagdes disponiveis
nesse topico auxiliam na demonstragdo da realizacdo da fase T2 na perspectiva translacional
realizada pela PD&I VESTA.

Para a realizacdao do ensaio clinico a PD&I VESTA organizou um fluxograma de agao
dividido em grupos separados e cegos a fim de manter as boas praticas de pesquisa clinica.

Abaixo o fluxograma do ensaio clinico do VESTA.

27 Todos dados coletados na pesquisa clinica foram langados ¢ organizados na plataforma REDCAP.
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telefonema

AGRUPAMENTO

Grupo Experimental

ACOMPANHAMENTO Dia 0: Medidas de linha de base* Apds 1° plantao: coleta das mascaras 10° dia: coleta apds 1a. parte 21° dia: coleta apds 2a. parte
a,b

(21 dias) (a,b,c,d) (ab) RT-PCR (a, b), sorologia e exame de sangue (c) RERCR(a.b), §o;ologia S de sangue (c),

Figura 19: Organizagdo do trabalho do PD&I VESTA para atender a fase T2 da translagao.

Fonte: Arquivo projeto VESTA.
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Durante aproximadamente 40 dias, entre os dias 02 de maio e 10 de junho de 2021,
talvez considerada uma das fases mais agudas da pandemia da covid-19 no Brasil, ocorreu a
coleta de dados do estudo clinico devidamente mapeado pela figura acima que dividiu as tarefas
do grupo: 1) Selecdo; ii) Agrupamento; iii) Acompanhamento; iv) Envio de amostras; e v)
Andlise de dados.

Nessa fase do clinico denominada piloto foram incluidos aproximadamente 65
participantes de pesquisa; realizou coleta com resultados de mais ou menos 180 exames de
sangue ¢ 180 exames de RT-PCR; para as mdascaras utilizadas pelos participantes de pesquisa
realizou perto de 80 analises biologicas dos respiradores entre experimental e controle (dados
estimados). Nesse periodo, varios pesquisadores e pesquisadoras, profissionais de saude,
parceiros da iniciativa privada, parceiros de outras IES e participantes de pesquisa, debrugaram-
se sobre a fase T2 da PD&I VESTA.

A racional utilizada em todo desenho clinico pode ser observada com maior acuracia no

fluxograma adaptado abaixo:

[ Entrada no estudo ] Participantes seréo avaliados
por elegibilidade

Aplicag&o dos critérios de inclus&o e

excluséo
Avaliagao de linha de base (A0)
Aleatorizacao dos participantes (n=66)
r ' 1
Alocagéao
§ J
Alocagao para o Grupo Experimental (GExp) Alocagao para o Grupo Controle (GC)
N=33 N=33
[ Acompanhamento ]
Avaliagéo apés 10 dias (A1) Avaliagéo apés 10 dias (A1)

Avaliacdo apos 21 dias (A2) Avaliagéo apés 21 dias (A2)

[ Analise ]

Analise dos dados Analise dos dados
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Figura 20: Fluxograma do ensaio clinico controlado e aleatorio.

Fonte: Adaptacdo do arquivo Projeto VESTA.

A organizag¢do do clinico foi realizada pelo “Nucleos do Ensaio Clinico — Respirador
VESTA” divididos em: Nucleo Gestor, Nucleo de Arquivamento e Dados, Nucleo de
Aleatorizagao, Nucleo de Alocacao e Acompanhamento dos Participantes e Nucleo de Analise
de Dados.

Evidenciamos a especial participag@o de pesquisadores e pesquisadoras que enfrentaram
os medos e angustias para irem ao local da pesquisa clinica (Hospital Regional da Asa Norte -
HRAN/DF), munidos das recomendag¢des de prevencao e paramentados com uso de mascaras
e alcool gel; ainda, naquele momento, sem serem vacinados principalmente por ndo serem da
area da saude. O sentimento foi que o objeto inegocidvel era cumprir o mais rapido possivel
com a finalizagdo da coleta de dados visando diminuir as lacunas entre as fases T na expectativa
da transformagdo da pesquisa em um bem que pudesse ser incorporado no SUS durante a
emergéncia sanitaria.

Os resultados da pesquisa clinica piloto primariamente coletados e organizados em
banco de dados denominado bruto (REDCAP) e posteriormente convertidos em dados
estatisticos nao puderam ser divulgados pois ainda estdo em processo de arrumacdo para
submissdo a Anvisa através da brochura do pesquisador afim de solicitar o cadastro da

tecnologia, por isso sob sigilo.

4.2.3.2 Aspectos regulatorios e participa¢do da iniciativa privada na fase T2 da

translacdo do VESTA

Infere-se que a fase da pesquisa translacional correspondente ao T2 (estudo clinico)
deve ser influenciada pelo atendimento do corpo regulatorio da Anvisa incluindo na discussao
o parceiro da iniciativa privada; a questao regulatoria impacta diretamente em duas dimensdes:
1) aspectos éticos e estatisticos; e ii) liberagdes mercadologicas, respectivamente. Um produto
fabricado sem Boas Praticas de Fabricagcdo (BPF), por exemplo, pode ser utilizado na pesquisa
clinica e atender aos requisitos éticos e estatisticos solicitados pela Anvisa, mas ndo atende aos
requisitos mercadologicos necessarios para liberagdo para o uso social também avaliado pela
Anvisa; para ocorre o acesso o esforco cientifico precisa ser intermediado pela industria. Nesse
sentido, ter o parceiro da iniciativa privada habilitado ainda na fase T2 ¢ determinante a

superagao ou nao do vale da morte. Na pratica significa que ao produzir o equipamento para
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realizar o ensaio clinico ja incorporando a dimensdo mercadologica facilita e antecipa a
liberagdo do cadastro da tecnologia.

Referéncias orientadoras da Anvisa sobre ensaios clinicos para tecnologias em saude
com perspectiva mercadologica devem ser incluidas no preparo desses ensaios. A NOTA
TECNICA N° 004/2016/GGTPS/DIREG/Anvisa, orienta sobre os requisitos para determinar a
necessidade de ensaios clinicos e diretrizes de apresentagdo de dados relativos a seguranca e
eficacia para fins de registro e cadastro de produtos para a saude na Geréncia—Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude. Inclui-se nesse processo outros dados importantes
conforme os preconizados pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 448, de 15 de
dezembro de 2020 da Anvisa que versa sobre a forma extraordindria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricagdo, importacdo e comercializacdo de equipamentos de protecao
individual identificados como prioritarios para uso em servico de saude, em virtude da
emergéncia de publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Os aspectos regulatorios vinculados a Anvisa a época, para desenhos clinicos de
tecnologias com viés mercadologicos, extrapolam a perspectiva da pesquisa basica. Se o foco
sdo os sistemas de satide o ensaio clinico além de garantir as especificidades éticas e estatisticas
de seguranca e eficacia necessitam incorporar as especificidades de produ¢do em escala que
advém do elemento da iniciativa privada. Por isso advogamos que esse conjunto (regulatdrio
ético e estatistico & regulatorio mercadoldgico) deve ser operado concomitante. E mais, que a
PD&I VESTA a partir dos resultados ora apresentados e discutidos cumpriu com a fase T2 da

translagao.

4.2.4 Quarta fase da tecnologia — registros e cadastros Anvisa e incorporacio nos sistemas
de saude (T3)

A PD&I VESTA nao cumpriu com a translagdo completa, estd na fase de submissao de
cadastro junto a Anvisa. A etapa ou fase T3 da translagdo na perspectiva da PD&I do Respirador
VESTA pode ser mensurada sob dois aspectos, o primeiro identificado pelo processo de
liberagdo Anvisa — cadastro ou registro — da tecnologia para uso comercial; e o segundo da

incorporacdo da tecnologia ora habilitada pela Anvisa nos sistemas de satde publico e/ou
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privado®®; que depende da incorporagdo a assisténcia de satide, no caso ptiblico, descentralizada
pelo SUS (municipio, estado ou federal).

Para a analise do cadastro Anvisa faz necessario submeter a agéncia a “Brochura do
Investigador”, que, necessariamente, incorpora o conjunto regulatdrio ético e estatistico
(universidade) e o conjunto regulatdrio de produ¢do em escala (iniciativa privada). Em geral,
esse documento precisa contemplar os seguintes itens: declara¢do de confidencialidade, lista de
abreviaturas, introducdo, descricdo do equipamento e modo de producdao, cumprimento de
padrdes, analise de riscos, testes pré-clinicos, testes clinicos, analise estatistica complementar
e referéncias bibliograficas. Depois da avaliacdo da Brochura do Investigador e o combo
regulatorio e estando de acordo, a tecnologia recebe o selo de cadastro da Anvisa.

Importante observar que somente o CNPJ da empresa ou iniciativa privada tem
condi¢gdes em submeter a Anvisa a analise da tecnologia, ou seja, a analise da “Brochura do
Investigador”; a universidade ndo possui essa prerrogativa. Uma hipotese para esse cendrio €
que a universidade ndo possui laboratorios e/ou ambientes credenciados e qualificados para
fabricar a tecnologia e disponibilizar ao mercado, a universidade possui know-how para
pesquisar e desenvolver; produzir em escala industrial e atender aos requisitos regulatorios de
fabricacdo ¢ funcdo da iniciativa privada. A exce¢do a regra sdo os centros de pesquisa publicos
como Fiocruz e Butantan, por exemplo, que possuem o ecossistema PD&I bem delimitado,
incorporando todos os elos da cadeia produtiva, que passa pela liberacao da agéncia.

Do ponto de vista da incorporagdo da tecnologia nos sistemas de saude ¢ licito concluir
que apos o cadastro a tecnologia pode ser comercializada para um pool de hospitais privados
e/ou planos de saude privados e/ou redes de farmécia, denotando a incorporagdo no sistema de
saude privado; ou, a tecnologia pode, intermediado pelo Ministério da Saude e através do
processo de descentralizagio do Sistema Unico de Satide, ser comercializada para as secretarias
de satide do municipio e estados obedecendo o regramento e legislacdo vigentes, ou mesmo
incorporado nacionalmente através da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) 6rgao vinculado ao MS — o que denotaria a incorporagao no sistema de saude
publico pelo proprio Ministério da Saude; tanto pelas secretarias municipal e estadual quanto

pela CONITEC, a incorporagao seria no SUS; objetivo dos desenvolvedores.

28 Sistema de satde privado engloba os prestadores de servigos em satide privados. E sistema de satide publico é
o SUS.
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Em resumo, a experiéncia da PD&I VESTA demonstra que a universidade realiza o
processo de pesquisa e desenvolvimento da tecnologia atendendo a montagem do conceito da
tecnologia (T0); realiza os testes pré-clinicos (T1); e os testes clinicos (T2). Com os testes
clinicos finalizados, a influéncia da empresa torna-se fundamental pois € a empresa que produz
a “Brochura do Investigador” e submete a Anvisa, ap6s liberagdo da agéncia, abre possibilidade
em incorporar nos sistemas de satide o que, segundo a pesquisa translacional, finalizaria a fase

T3.

4.2.4.1 Respirador VESTA e a fase T3 — transferéncia tecnologica.

A linha de base para entender o status do PD&I VESTA na fase T3 pode ser definida a
partir das seguintes informagdes: i. a tecnologia foi patenteada e realizou o licenciamento
tecnologico, o que significa que a iniciativa privada estd com o direito em explorar
comercialmente; e ii. que a empresa estd com o desenvolvimento da “Brochura do Investigador”
em finalizac¢do para submeter o cadastro do VESTA a Anvisa.

No cenario descrito acima nao estdo incluidos o risco inerente a uma atividade de PD&I
e o processo de incorporacdo nos sistemas de saude respectivamente. O risco do PD&I esté
atrelado a liberagdo Anvisa que precisa validar a brochura do pesquisador e a incorpora¢ao nos
sistemas de satde podera ocorrer apds essa validacdo e negociacdo bem-sucedida com os
sistemas de saude. Nesse contexto, podemos afirmar que o VESTA esta enfrentando o ‘vale da
morte’ na fase T3 e que esses desdobramentos nao foram finalizados até novembro de 2021 por
isso ndo foram reportados nesse trabalho.

Nao obstante, varias agdes e iniciativas implementadas pelo grupo desenvolvedor da
tecnologia VESTA representam os esfor¢os empreendidos pela UnB para transformar uma
pesquisa e desenvolvimento em inovacao, ou melhor, disponibilizar para a sociedade uma
solucdo tecnologica projetada pela universidade.

Uma das primeiras a¢des vinculadas ao processo da translagdo do VESTA, ainda na fase
TO (conceito), foi prospectar a empresa da iniciativa privada capaz de produzir unidades
suficientes do produto para atender as fases T1 (pré-clinica) e T2 (clinica). Essa prospec¢ao nao
foi facil, envolveu o contato com aproximadamente 50 empresas de diversas regides do pais do
ramo de TNT e mascaras, lembrando que no inicio da pandemia insumos estavam em falta e as
empresas nacionais de mascaras estavam trabalhando 3 turnos 7 dias por semana para atender

o0 mercado interno.
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Dificuldades a parte, foi em Cotia (SP) que a prospec¢do do fornecedor principal da
PD&I VESTA foi bem-sucedida. A empresa MCI Ultrassonica LTDA (LIFE CARE), na figura
do Sr. Manoel Clemente Izidoro, ‘comprou’ ideia da PD&I VESTA, e garantiu o fornecimento
dos insumos necessarios que incluia a montagem das mascaras depois da aplicacao da quitosana
no Melt. Sem a industria ndo ha translagao.

A parceria com a empresa evoluiu e passou de relagdo de fornecimento de insumos e
mascaras (muito usual em P&D) a interessada em explorar comercialmente a tecnologia, ou
seja, levar para disponibilizar para os sistemas de saide o desenvolvimento cientifico e
tecnologico realizado pela UnB em parceria com a UFCG. Em primeiro de margo de 2021,
exatos 11 meses e 18 dias apds a primeira reunido da PD&I VESTA, foi assinado o primeiro
Termo de Sigilo e Confidencialidade, entre a UnB e a Life Care Medical Industria e Comércio
— Eireli, ligada a MCI Ultrassonica; 17 de dezembro de 2021, ou seja, apenas 21 meses depois
do inicio foi celebrado o Contrato de Licenciamento de Tecnologia para uso e exploragao
comercial entre a UnB/CDT e a Empresa Life Care.

O instrumento juridico denominado termo de sigilo e confidencialidade e contrato de
licenciamento foi operado pelo NIT/ACT/DPI/UnB incluindo que as partes estdo interessadas
em determinar a possibilidade de futuras colaboragdes que podem exigir que a as partes
divulguem suas informagdes confidenciais e exclusivas uma a outra que venham a ser trocadas,
com referéncia ao disposto abaixo, doravante denominada “Tecnologia” intitulada “Respirador
dindmico com propriedades multifuncionais para impedir doencas infecciosas com
propriedades de protecdo autolimpante e drug delivery”?.

Para facilitar o entendimento do processo de transferéncia tecnoldgica organizamos na
tabela abaixo uma coluna com os titulos de documentos trocadas entre UnB e empresa € uma

coluna com a lista dos documentos que a empresa necessita apresentar.

Titulos de documentos transferéncia Documentos exigidos da empresa
tecnologica

2 “naquele momento tecnologia em processo de prote¢do interno no Nucleo de Propriedade Intelectual

(NUPITEC) da Coordenagdo de inovagdo e Transferéncia de Tecnologia (CITT) do CDT da UnB, visando o
protocolo de pedido de patente junto ao Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI). Ver em Anexo L
TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE. Assinado em 01/03/2021.
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1) Contrato de licenciamento de tecnologia
para uso e explora¢do comercial da criagao
consubstanciada no pedido de patente n° BR 10
2021 007808 1 que entre si celebram a
universidade de Brasilia (UnB), por intermédio
do Centro de Apoio ao Desenvolvimento
Tecnologico (CDT) e a empresa Life Care
Medical Industria Comércio Eireli (Life Care);

2) Plano de trabalho;

3) Manifestacdo de interesse na celebracao do
Contrato de Licenciamento de Tecnologia;

4) Declaragao;

5) Proposta de comercializagdao de tecnologia.
Respirador VESTA.

1) Carta de Intengao (modelo anexo);
2) Cartao CNPJ;

3) Ato Constitutivo (Estatuto, Regimento, Lei
de Criagao);

4) Copia da nomeagdo, eleicdo ou procuragdo
do Representante Legal;

5) Copia da delegacdao de competéncia para
assinatura do instrumento (se houver);

6) Copia dos documentos de identificacdo do
Representante Legal (Identidade e CPF);

7) Certidao de débitos relativos aos tributos
federais e a divida ativa da Unido;

8) Certificado de Regularidade do FGTS
(CRF);

9) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas
(TST);

10) Nada consta do Cadastro Nacional de
Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS);

11) Certidao do Conselho Nacional de Justica
(CNJ);

12) Certiddo do Cadastro Nacional de
Condenagoes Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade do Conselho
Nacional de Justica;

13) Nada consta da Lista de Inidoneos do
Tribunal de Contas da Unido Certidao negativa
de licitantes inidoneos do TCU;

14) Declaracao de que nao emprega menor
(modelo anexo);

15) Declaragdo de inexisténcia de fato
impeditivo (modelo anexo).

Tabela 4: Destaques da burocracia para efetivar o processo de transferéncia e/ou

licenciamento tecnologico.
Fonte: Elaboragdo propria.
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Vencida a etapa de conhecimento técnico da tecnologia, onde a iniciativa privada teve
a oportunidade em reforgar o interesse de exploragdo comercial, apds a confirmagao do depdsito
da patente em 23 de abril de 2021, iniciou por meio do NIT/UnB a transferéncia da tecnologia
para a empresa data de 05 de maio de 2021 e finalizada em 17 de dezembro de 2021.

UnB e empresa estrategiaram os interesses mutuos, estabeleceram os critérios da
transferéncia tecnoldgica incluindo o pagamento de royalties € cumpriram rito juridico para

finalizar a celebragcdo da minuta de licenciamento e/ou transferéncia tecnologia da tecnologia.

4.2.4.2 Respirador VESTA e a fase T3 — cadastro Anvisa

As tratativas do licenciamento da tecnologia VESTA engrenaram em maio de 2021
quando do envio da proposta de comercializagao de tecnologia — da diretoria do CDT/UnB para
a empresa Life Care -3°. A empresa ja possuia o conhecimento da tecnologia e estava motivada
em levar a Anvisa a solicitacdo de cadastro. Concomitante ao processo de licenciamento iniciou
o processo de montagem da brochura do investigador pela empresa licenciante, uma vez que ja
haviam celebrado o termo de sigilo

Cabe ressaltar que a integragdo entre o NIT/UnB e a empresa foi diligenciado pelo grupo
de PD&I do VESTA, prospectar a empresa, construir a relagdo de confianga entre a empresa e
a UnB com o foco na transferéncia tecnolédgica inclusive enfrentando — em parceria — os gaps
para que a tecnologia fosse encaminhada a Anvisa, foi a¢do fundante para os desfechos aqui
descritos; iniciativas nao disponiveis em nenhum manual como também sdo invisiveis nas
atividades de translagdo — reforcando o processo ndo linear da pesquisa translacional. Todavia,
a implementagdo da cultura translacional, ou melhor, a incorporagdo da pesquisa translacional
no eixo das atividades do PD&I VESTA, ao que tudo indica, foi fundamental para o avango
nesse sentido.

Com o estudo clinico finalizado e a liberacao de acesso as informagdes da pesquisa, o
ambiente para montar a brochura do pesquisador estava consolidado. Os dados gerados com as
informacdes técnicas do produto, irdo compor as informagdes para a solicitagao do cadastro do

produto Classe I na Anvisa e registro no pais.

39Assunto: Proposta de comercializagdo de tecnologia. Respirador VESTA. Referéncia: resposta & Proposta de
Comercializagao de Tecnologia entregue pela empresa Life Care referente a tecnologia “Respirador dindmico com
propriedades multifuncionais para impedir doengas infecciosas com propriedades de protecdo autolimpante e drug
delivery”, protegida no INPI em 23/04/2021, sob n°® BR 10 2021 007808 1 de titularidade da Universidade de
Brasilia (UnB) e da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG).
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Para tanto, estrategicamente, foi colocado em préatica por parte da empresa licenciante
as seguintes acdes em prol do documento Anvisa: 1) limpeza e fechamento do banco de dados
— incluiu rodadas de analise entre a empresa que avaliava o banco de dados gerado pelo clinico
e o grupo de PD&I para esclarecimentos e informagdes e dados discrepantes e/ou faltantes
observados na ficha clinica do estudo; 2) andlise estatistica e relatério final do estudo — em
sequéncia ao fechamento do banco de dados, sera feita a exportacdo dos dados do estudo, para
a analise estatistica e elaboracao de relatdrio final do estudo; documentacao seguira os guias
vigentes da Anvisa; e 3) Cadastro do produto Classe I na Anvisa — a equipe da Life Care fara a
avaliagdo da documentacdo para o cadastro com emissdo de relatorios de lacunas, e posterior
elaboracdo de cadastro de produto para satide classe I e submissdo Anvisa com finalidade de
comercializa¢ao no pais.

Sumarizando, a parte do T3 entendida como cadastro Anvisa consolida-se a medida que
faz a revisdo e limpeza do banco de dados (clinico), andlise estatistica do estudo clinico,
elaboracdo do relatdrio final, cadastro do VESTA e solicitagdo de registro Anvisa, etapa em
andamento. Para a finalizacao do T3 VESTA ainda faltam a liberacao do cadastro da tecnologia
na Anvisa e o processo de assimilagdo da tecnologia nas coberturas dos sistemas de satde
publico e privado.

A expectativa seja que concomitante a liberagdo da minuta de transferéncia tecnoldgica
ocorra a submissao da brochura do investigador a Anvisa, que dependera do rito operacional da
agéncia para a avaliagdo. Nesse contexto, estima-se que em dezembro de 2021, ou seja, 21
meses apds a primeira reunido da PD&I VESTA a solicitagdo de cadastro da tecnologia tenha
sido protocolada na Anvisa.

Para o T4 infere-se que ap0s a tecnologia incorporada nos sistemas de saude, ou publico
ou privado, necessita-se realizar algum tempo depois o processo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (ATS) para dessa forma medir se a tecnologia continua ou ¢ descontinuada dos
sistemas, conforme as variaveis a serem avaliadas.

O PD&I VESTA ndo finalizou a fase T3 porque ndo ¢ o papel institucional da
universidade; a fase T3 e posteriormente T4 sdo de responsabilidade da iniciativa privada e/ou
outras agéncias publicas. Entretanto, a cultura da pesquisa translacional imbuida nos grupos de
pesquisa vinculados a universidade ¢ essencial para ocorre a translacdo a partir da ciéncia

desenvolvida na universidade.

4.3 Percepc¢ao de maturidade tecnologica do Respirador VESTA
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O processo de mensuracdo da maturidade tecnologica do VESTA pode ser entendido a
partir de dois elementos principais, o da propriedade intelectual e o do licenciamento e/ou
transferéncia tecnologica, ambas geradas no ambito da PD&I da tecnologia. Nesse quesito, a
Agéncia de Comercializagdo de Tecnologia (ACT), Coordenagdo de Inovagao e Transferéncia
Tecnoldgica (CITT), Centro de Apoio ao Desenvolvimento Tecnologico (CDT) e Decanato de
Pesquisa de Inovagdo (DPI), elementos vinculados ao Nucleo de Inovacao Tecnologica (NIT)
da Universidade de Brasilia (UnB), sdo parceiros essenciais ao processo de translagdo de
tecnologias advindas de laboratdrios da UnB.

Quanto ao processo vinculado a propriedade intelectual, por meio do NIT/UnB, foram
atendidas as seguintes atividades: 1) busca de anterioridade em bases de patentes, nacionais e
internacionais; ii) busca em bases de artigos cientificos; iii) auxilio aos pesquisadores no
processo de redacao de patentes; iv) solicitagdo de protegdo dos bens intangiveis; € v. 0
acompanhamento semanal dos pedidos junto ao INPI. Atividade que precisar ser assimilada no
cronograma da PD&I da tecnologia com pretensdo de deposito de patente; a PD&I torna-se
uma tecnologia quando ocorre o deposito da patente, na pratica, quando recebe o numero do
processo do Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI); no caso concreto a PD&I
VESTA tornou-se tecnologia em 23 de abril de 2021 com o nimero BR 10 2021 007808 1.
Somada ao depdsito de patente tem o processo de transferéncia tecnolodgica tema apresentado e
discutido no item 4.2.4.1 /.2 deste trabalho.

Por outro lado, aprofundar sobre a percep¢ao da maturidade tecnologica do Respirado
VESTA torna-se um esfor¢o importante para checar a hipotese da pesquisa de mestrado aqui
lancada. Nesse contexto, pretendeu-se em um esforco académico langar mao de outros dois
instrumentos que auxiliam na analise e prospeccdo do grau de maturidade da tecnologia para o
mercado, sdo eles: o Technology Readliness Levels — TRL, que em portugués significa Nivel
de Prontiddo Tecnoldgica, a qual foi desenvolvida pela National Aeronautics and Space
Administration — NASA, dos Estados Unidos da América; e a Matriz SWOT que volta o olhar
para fatores internos e externos vinculados a organizagdo do PD&I com perspectiva
mercadologica.

Entrementes, ¢ licito argumentar que a implementagdo desses instrumentos serviu mais
para perceber o nivel de maturacdo da tecnologia sem a pretensdo em esgotar todas as
possibilidades de medicdo dos instrumentos sobre a tecnologia. Incluir essa atividade nos
objetivos especificos teve como especial motivagao amplificar o entendimento da translagdo;
ao ponto de incrementar o modelo da pesquisa translacional para EPI prometido por esse

trabalho.
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4.3.1 Percepcio da maturidade tecnolégica TRL — VESTA

O Technology Readiness Level — TRL reconhecido como escala de prontidao
tecnologica, dentre outros, tem o intuito de prover uma medida relativa ao estado de uma
tecnologia em relacdo ao seu uso para futuros sistemas espaciais, como amplamente divulgado.
Serve também para profissionais em geral, tomadores de decisdo e pesquisadores e
pesquisadoras lidarem com aspectos vinculados a area da Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacao (PD&I) como o caso do VESTA. Na figura abaixo apresentamos um modelo de TRL

implementado pela EMBRAPA.
—y, Pe—
20X

Figura 21: Adaptado de Niveis de maturidade tecnologica: Escala TRL/MRL baseada na
referéncia primaria ISO/FDIS 16290:2013 (E) Space systems — Definition of the Technology
Readiness Levels (TRLs) and their criteria of assessment. International Organization for

Standardization, Switzerland, 2013, 12 p.
Fonte: Embrapa Meio Ambiente (2017).

A EMBRAPA utiliza esse modelo para indicar, em sua “vitrine”, o grau de maturidade
dos produtos desenvolvidos internamente e ali expostos a fim de angariar parcerias da iniciativa
privada (boa sugestdo para os NIT das universidades copiarem).

A pesquisa de mestrado conclui que a tecnologia VESTA atingiu o grau de maturidade
do TRL nivel 8 (sistema qualificado e finalizado), considerado avangada, pois a tecnologia e/ou
EPI foi testado em fase pré-clinica e clinica e produzida por empresa com boas praticas de
fabricacdo (BPF), considerados espagos expressivos inferindo que a tecnologia superou a fase
de pesquisa cientifica, tecnologica e de producdo e estd em fase de aprovacdo regulatoria
(Anvisa). Outro elemento que conspira para o entendimento da maturidade da tecnologia,
conforme Malveira (2018), “de acordo com a Resolugao INPI/PR n° 220 de 25 de maio de 2018,
que institui a fase II do Projeto Piloto do INPI referente ao tramite de processos de patentes
depositados por ICTs (art. 1°), podem participar processos de patentes de ICTs cuja matéria
descrita tenha TRL superior a 4”. Entende-se que a tecnologia estéa escala final / completa com

foco no mercado visto que a empresa licenciante que mobiliza a solicitagdo de cadastro da
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tecnologia junto a Anvisa ¢ uma industria que ja disponibiliza mascaras modelo N-95 PFF2
para o mercado.

O grupo de pesquisa interdisciplinar em engenharia biomédica para a PD&I VESTA
incluiu profissionais do designer e engenharia de produtos na génese do projeto, ou seja, na fase
TO. Ficou a cargo desses profissionais elaborarem na fase TO da translagdo, um plano que
auxiliasse no entendimento das normas nacionais e internacionais para que o mapa de produgao
da tecnologia fosse otimizado visando diminuir os gaps entre os T. A inclusdo dessa atividade
no conceito do produto foi fundamental para a prospeccao e fortalecimento do vinculo entre a
‘bancada’ e a ‘iniciativa privada’. A empresa permeou todas as etapas da pesquisa e
desenvolvimento primeiro enquanto fornecedora de insumos e depois participou nas etapas de
inovagdo nesse momento como licenciante da tecnologia e solicitante do cadastro Anvisa.

As figuras 22 e 23 representam o roteiro que a PD&I VESTA estabeleceu na perspectiva
da producao da tecnologia, conhecidos como andlise de ciclo de vida — Fase 1 — Projeto; e Fase

2 — Fabricagao, respectivamente.
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Figura 22: Ciclo de vida do produto: fase 1.
Fonte: Rosa et al (2020).

O percurso acima vai desde o escopo do projeto situado no projeto informacional,
passando pela consolidagao do mockup em detalhamento técnico, prototipagem, lote piloto na
prova do conceito e ajustes finos para a fabricacdo no elemento otimizagdo (Rosa et al. 2020).
Os autores e autora referem-se a importancia da inclusdo do ciclo de vida do produto na

discussdo da tecnologia com perspectivas translacionais.
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Figura 23: Ciclo de vida do produto: fase 2.
Fonte: Rosa ef al (2020).

Qualquer iniciativa para producao de equipamentos em satde vinculados a prevencao e
tratamento da covid-19, principalmente durante as primeiras curvas de contagio, precisavam
lidar com problemas como falta de insumos e logistica. No caso do VESTA nao foi diferente,
os TNT, insumo fundamental para as mascaras, ficaram escassos; € os transportes terrestres €
aéreos sofreram muita instabilidade. Vale ressaltar que a logistica para a produgdo do
Respiradores VESTA era um passivo a se preocupar, pois 0 MELT saia de Cotia — SP para
Campina Grande — PB retornando a Cotia — SP. Quer dizer, saia da MCI Ultrassonica para o

CertBio/UFCG onde recebia o tratamento de quitosana e retornava para a MCI Ultrassonica
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para fechar as mascaras; depois encaminhados a Brasilia para a realizacdo de fases do pré-
clinico e clinico.

No contexto denominado fabricagdo do respirador VESTA, ciclo FASE 2 demonstrado
na Figura 23, atividades como garantia de matéria prima para a consolidacao final do produto
ou solu¢do em saude, testes de qualidade como a eficacia da solugdo proposta, fornecimento de
todos os insumos e servigos para esse ciclo incluindo logisticas de transporte e adequagdo da
tecnologia para testes em humanos e atendimento de normas regulatorias, fortaleceram o
atingimento do grau de maturidade nivel 8 ora apresentado; e materializam fases da translagao
(TO aT2), que antecedem, o T3 ou cadastro Anvisa e incorporagao nos sistemas de saude (Rosa
et al, 2020). E licito declarar que essas informagdes subsidiaram o Plano de Negécios em
avaliacdo no processo de transferéncia tecnologica que, por motivos de sigilo comercial, ndo

podem ser divulgados.

4.3.2 Matriz SWOT ou FOFA da PD&I VESTA

Segundo o SEBRAE a matriz F.O.F.A. ¢ um instrumento de analise de negdcio simples
e valioso. Sua finalidade ¢ detectar pontos fortes e fracos de uma empresa, com o objetivo de
torna-la mais eficiente e competitiva, corrigindo assim suas deficiéncias. Para esse trabalho, a
metodologia FOFA serviu para aumentar a percep¢ao do comportamento da PD&I VESTA na
gestao da organizagdo que implica estabelecer as prioridades de atuacao vinculados ao processo
translacional. Essa ferramenta, que reforca a necessidade em as organizagdes aprenderem a
competir, buscando melhorias constantes e suplantando barreiras inerentes as mudancas e a
inovacao (Malveira, 2018), pode ser eficaz para ajustar atividades em tempo real evitando os
vales da morte que determinam o éxito ao ndo da pesquisa translacional. A pesquisa
translacional ndo pode ser desassociada dos ciclos de producao.

Como pontos fortes da PD&I VESTA destaca-se que a tecnologia proposta foi formada
por duas metades que se somaram e ja possuiam elevado grau de confiabilidade cientifica e
tecnologica. A proposta da unido desses hemisférios foi caracterizado pela Anvisa como
produto classe I (baixo risco): mascara N95 PFF2 & e quitosana, originada da casca do camarao
compativel com o organismo ndo desencadeando toxicidade no organismo e, por isso,
considerado um elemento seguro (bactericida e virucida); incluiu grupo de pesquisa
interdisciplinar com perfil inovador engajada no processo de desenvolvimento cientifico e

tecnologico com expertises na realizagdo de pesquisa pré-clinica e estudos clinicos, mapa de



102

producdo em escala e no processo de transferéncia e/ou licenciamento tecnoldgico além de
deposito de patentes; forte engajamento social devido ao problema da covid-19. Outrossim,
teve o apoio da iniciativa privada na fase de fornecimento de insumos essenciais para a
producdo do equipamento que evoluiu para a parceria da transferéncia tecnoldgica e cadastro
Anvisa. Sem a empesa nao ha como solicitar o cadastro na agéncia, sem cadastro Anvisa ndo
existe translagao.

Apesar das qualidades ou pontos fortes, o projeto retratou fraquezas na captacao de
recursos para execu¢ao das atividades e na determinagdo da prova de principios da fase clinica
com maior aderéncia a agilidade no cadastro Anvisa. Ficou claro a dependéncia de recurso de
origem estatal, sem uma politica piblica de investimento macico em PD&I pesquisas como a
do Respirador VESTA nao vao a diante o papel do Estado Nagdo ¢ fundante para o setor de
CT&l e praticas de PD&I; outrossim, o PD&I VESTA deparou-se com dura realidade, de forma
geral a iniciativa privada ndo demonstrou interesse em contribuir com as fases Tl e T2, o
interesse das empresas, principalmente as mais estabilizadas, estd na tecnologia finalizada, ou
seja, na tecnologia j4 cadastrada na Anvisa, o que exigiu um preocupagdo adicional na
estratégica de formalizagdo da parceria com a empresa.

Nesse contexto, ressalta como um dos principais problemas a baixa e demorada
liberagdo de recursos para impulsionar a PD&I VESTA. O que resultou, por exemplo, a
diminui¢do do N amostral geral (perto de 1000) para o N amostral piloto (perto de 70). Cabe
salientar que por ser um produto classe I (baixo risco) entende-se que o estatistico piloto pode
inferir ndo inferioridade a tecnologia o que pode representar a liberagdo do cadastro para
exploracdo comercial pela Anvisa. Todavia, a prova de principio realizada no piloto gerada
através da curva de aprendizado de todo processo pode ter sido suficiente para liberagcdo da
tecnologia por parte da agéncia.

Para além da dificuldade de investimento em PD&I, a privacao de estrutura por parte
do NIT/UnB, que vale ressaltar fez um primoroso trabalho nos tramites de dep6sito de patentes
e transferéncias tecnologicas, acaba por sobrecarregar aos pesquisadores e pesquisadoras pois
sobra para eles a prospec¢do de empresas para estabelecer a parceria de transferéncia
tecnologica e aspectos vinculados aos processos de cadastros da tecnologia na Anvisa.
Teoricamente a responsabilidade das etapas de cadastro na Anvisa ¢ da empresa e deveria ser
pelo menos acompanhada pelos NIT, todavia, na pratica, a participagdo do grupo de pesquisa
nessa etapa mostra-se fundamental para a ocorréncia de um desfecho positivo nesse item.

Outro ponto de fraqueza tem a ver com a pouco aderéncia sobre conhecimento dos

pesquisadores e pesquisadoras a respeito das etapas de translacdo e suas interrelacgdes,
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principalmente sobre questdes regulatorio éticas e de mercado. A formula¢do da prova de
principio, por exemplo, norteadora do desenho clinico (T2) exige ser elaborada a luz da
perspectiva translacional, principalmente das forcas exercidas sobre os aspectos de
transferéncia tecnologica e cadastro Anvisa (T3), respeitando os limites éticos; necessitando
inclusive ajustes dos desfechos primarios que procure confirmar principalmente os resultados
ja evidenciados na literatura cientifica privilegiando potenciais bem definidos que a tecnologia
sugere.

Para a proposta do VESTA o desfecho de nao inferioridade, por exemplo, poderia ser
uma estratégia de reducdo dos gaps da translagdo; atenderia aos preceitos éticos e cientificos
(papel da universidade) incluindo aspectos de inovagdo — visto que ndo existe mascara N95
PFF2 com nanotecnologia de quitosana disponivel no acesso a satide. Isso poderia representar
uma redug¢do no risco tecnoldgico, superar os vales da morte e mais, reduzir o tempo entre o
inicio da pesquisa e sua incorporagdo nos sistemas de satde.

Observou-se durante a pesquisa VESTA que o grupo de pesquisa tomou a iniciativa em
prospectar a empresa parceira para receber a transferéncia tecnoldgica — papel institucional dos
NIT — pela falta de equipe e procedimentos bem definidos para essa atividade de inovagao por
parte do NIT. Entretanto, o NIT/UnB apresentou eficiéncia na elabora¢do de instrumentos
juridico (tanto para termos de sigilo e patente como para a transferéncia tecnologica);
tramitacdo nas instancias internas e externas (caso da UFCG e a Life Care); e gestdo dos
contratos (patente e transferéncia) como também estrutura para manutengao e observancia dos
royalties (quando iniciados).

No que diz respeito as ameagas que pode culminar com a tecnologia BR 10 2021 007808
1 (Respirador VESTA) sendo hospedada nas prateleiras dos laboratorios de pesquisa da UnB
seguindo o imperecivel ‘vale da morte’ da P&D das universidades com possibilidade de
inovagao; a janela de oportunidade se fechar, onde o apelo social por uso de mascaras diminuir,
ou a motivagdo comercial da empresa sucumbir influenciada pela degrada¢do do cenario
econdmico; também o risco cientifico e tecnoldgico devido ao grau da prova de principio em
nivel clinico (visto que os resultados alcancados ainda ndo foram escrutinados pela Anvisa), o
que pode representar um retorno, caso indeferido pela agéncia, a fase T2 ou até mesmo T1.
Inclui-se a falta de entendimento dos fluxos de incorporacdo da tecnologia na assisténcia pela
universidade e baixa ou nenhuma comunicagdo com o SUS sobre quais tecnologias em saude

sd0 mais necessarias.
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FORCAS

FRAQUEZAS

Processo de pesquisa interdisciplinar
em ciéncia, tecnologia e inovacao em
saude.

Falta de recursos financeiros.

Baixa conhecimento sobre os vales da
morte nas fases pré-clinica e clinica por
parte dos pesquisadores e pesquisadoras.

F Pesquisadores e pesquisadoras com Auséncia de uma politica definida do
A perfil de inovagdo com viés NIT/UnB para prospeccdo de parceiros
T mercadologico. comerciais.
o) Participacdo da equipe do designer e Auséncia de interesse do setor produtivo
R engenharia de produtos na fase na fase de desenvolvimento.
E conceitual do produto (T0) Morosidade processo juridico-
Expertise em estudos pré-clinicos e administrativo.
S clinicos.
Geragdo de produtos cientificos e
| tecnologicos.
N Incorporagdo do processo de pesquisa
T translacional na génese do projeto.
E Participagdo da empresa no inicio da
R PD&I.
N Apoio social para a realizagdo da
pesquisa.
% Participacao do Certbio/UFCG como
S fornecedor cientifico e tecnologico da
quitosana.
OPORTUNIDADES AMEACAS
F
A Proposta de tecnologia produto Indeferimento do cadastro Anvisa.
T Classe I (baixo risco). Retornar para as fases T2 ou T1 do
0 Demanda aquecida pela tecnologia. desenvolvimento.
Inclusdo nos sistemas de saude Falta de plano de trabalho sobre fluxo de
R publico e privado. incorporacdo no Sistema Saude.
E Apoio de uma empresa privada Baixa ou nenhuma comunicag¢ao entre o
S interessada na comercializacdo da SUS (secretarias municipais, estaduais
tecnologia. ou federal) e a universidade para alinhar
E Interagdo universidade, governo, a necessidade em satde e a tecnologia
X empresa e sociedade civil (quadrupla desenvolvida.
T hélice).
E Modelo de Pesquisa Translacional
para EPL.
R
N
0]
S

Quadro 3: Matriz FOFA PD&I VESTA.

Fonte: Elaboragio propria.
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Nao obstante a tecnologia estar em fase de licenciamento e/ou transferéncia tecnoldgica
— etapa com forte influéncia do NIT/UnB no quesito instrumentos juridicos — e em fase de
submissao da brochura do pesquisador na Anvisa para apreciacao do cadastro — etapa com forte
influéncia da empresa no quesito regulatorio — ndo ha garantia do deferimento por parte da
agéncia, o que pode conspirar como uma ameaga relevante a translacao da tecnologia uma vez
que necessariamente, dependendo das lacunas observadas pela Anvisa a pesquisa retornar para
as fases T2 ou T1, conforme demonstrado pela Matriz FOFA no quadro acima.

Evidencia, no entanto, que na teoria tanto o processo de licenciamento e/ou transferéncia
tecnologica ¢ uma atividade independente do processo de P&D, quer dizer, os pesquisadores e
pesquisadoras ndo participam, fica a cargo do NIT; como o processo da submissdo a Anvisa
fica a cargo da empresa licenciante, isso na teoria. Todavia, na pratica nao funciona bem assim,
caso os pesquisadores ou pesquisadoras ambicionem a translagdo da tecnologia, faz necessario
ndo somente entender esses dois momentos — transferéncia e cadastro — como também
contribuir ativamente tanto com o NIT como a empresa em todo esse ecossistema. Ajustes e
acordos sobre os instrumentos juridicos da transferéncia dependem de uma percepcgdo
translacional do grupo desenvolvedor; apoio da construgdo da brochura do investigar que
subsidiard a analise Anvisa depende de uma percepgao translacional do grupo de pesquisadores
e pesquisadoras.

Nesse contexto, vale salientar que a fraqueza denominada morosidade juridico-
administrativo vem sendo aperfeicoada desde a implementacdo do Marco Regulatério de
Inovagdo ou Lei da Inovagdo. E importante que o NIT busque solugdes para essas falhas,
repensando a metodologia adotada na gestdo do conhecimento no ambito dos projetos
gerenciados e absorvendo boas praticas ja em implantadas em outros ambientes que promovem
a interagdo entre os atores da inovacdo (MALVEIRA, GHESTI e FERREIRA, 2021); ¢
importante que os pesquisadores e pesquisadores com ambigdes translacionais participem

ativamente dessa conjuntura.

4.4 Modelo da PT para a PD&I VESTA

A experiéncia acumulada durante a PD&I VESTA permitiu a elaboragdo do modelo de
pesquisa translacional para equipamentos de saude advindos da universidade. Abaixo quadro

com o modelo de PT da PD&I VESTA.
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Modelo de Pesquisa Translacional da PD&I VESTA

Tecnologia em

sistemas de saude.

Fase da pesquisa Descri¢ao Acao Desfecho
translacional
TO Construgdo do Elaboragao das etapas Projeto Global
Conceito da translagao Protocolo Clinico
incluindo mapa de Texto de Patente
producao.
T1 Realizacdo da Testes ndo clinicos de Resultados para incluir no
Pesquisa Preé- banca — mecanicos e Protocolo Clinico
Clinica biologicos. Atendimento regulatorio
Anvisa
T2 Realizacdo da Testes em humanos — Resultados para subsidiar a
Desenho Clinico. liberacao ética brochura do pesquisador —
CEP/CONEP. cadastro Anvisa.
T3 Incorporagdo no | Registro de Patente da | Comercializagdo da tecnologia
Sistema de Saude Tecnologia; da empresa para os sistemas de
(Publico ou Transferéncia saude;
privado) tecnologica para Geracao de Royalties para a
empresa; Cadastro universidade.
Anvisa.
T4 Avaliacao da Rever resultados nos Continuacao ou

descontinuagao da tecnologia

Vakinha On-Line.

contribuiram nos
grupos de pesquisa
incluindo divulgacao e
contribuicao
financeira.

Satude (ATS) nos sistemas de satde.
Participagao Social | Apoio voluntario Profissionais nao Envolvimento social nas
no PD&l e vinculados as [ES atividades da universidade.

Quadro 4: Modelo translacional VESTA. Quadro elaborado para sumarizar o modelo

translacional para EPL
Fonte: Elaboragdo propria.

A pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&I) do Respirador VESTA proporcionou

aos stakeholders, ou seja, as partes interessadas e que contribuiram no processo da pesquisa

translacional, um aprendizado empirico das etapas de translacdo do conhecimento advindo da

universidade para a assimilacdo no acesso a satide. A motivac¢do inicial da maioria dos

stakeholders envolvidos na translagcdo foi contribuir para desenvolver uma peca semifacial

filtrante cujo elemento filtrante ¢ composto por um filme nanotecnologico sobre um suporte de

ndo tecido, a partir de um respirador N95 PFF2 que pudesse aumentar a protecao dos

profissionais de satide durante as curvas de contaminag@o da pandemia covid-19.
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A realizagdo dessas etapas exigiu um alto nivel de organiza¢do e cooperagdo entre os
stakeholders e uma das ferramentas implementadas foram as reunides — maioria em formato
sincrona — on-line. A figura abaixo representa a organizagao de todo a PD&I em torno do

VESTA.

B 1.CDT Anvisa 1.Produto
W 2. Setor Privado : o, 8.Ensaios

I 3.Setor Estatal " 9.CEP CONEP

B 4. Comunicagdo .

®s
9

w
10. Gestao
[ 5. Fomento - |

°er  11.Patente

(] ? g o‘:\
B 6. Literatura — *12.Redes Sociais [

13. Participacdo Social
(Vakinha On-line)

Figura 24: Pesquisadores e pesquisadoras vinculados as IES e voluntarios em geral
organizados em atividades de afinidade.
Fonte: Elaboracao Propria.

Cada pasta e seus titulos representam o ambiente em que pesquisadores e pesquisadoras
vinculados as IES e voluntérios e voluntarias em geral articularam-se durante alguma fase da
translagdo do VESTA: O grupo 1. CDT -> iniciou o didlogo com o NIT/UnB para encaminhar
a patente da tecnologia e estreitar a parceria visando a transferéncia tecnologica com
possibilidade de cadastro Anvisa; 2. Setor Privado-> comegou a prospec¢do com 0s provaveis
fornecedores de insumos para a pesquisa como também didlogos com provaveis parceria para
a transferéncia tecnologica; 3. Setor Estatal -> iniciou prospeccdo de parcerias com 6rgaos dos
governos municipal, estadual e federal, incluindo prospeccdo de editais de fomento; 4.
Comunicagdao -> preocupou-se em criar vinculo com a sociedade através de interagdo da
identidade do projeto via redes sociais e midia espontanea; 5. Fomento -> participou de analises
de editais, conversas com propensos interessados em contribuir com o projeto e outros assuntos;

6. Literatura -> apoiou os levantamentos bibliograficos da pesquisa incluindo primeiros
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encaminhamentos de producao de artigos; 7. Produto -> discutiu e elaborou o mapa de produgao
do produto observando os aspectos regulatorios de cada fase produtiva; 8. Ensaios -> grupo
responsavel por organizar os ensaios denominados pré-clinicos; 9. CEP/CONEP ->
pesquisadores e pesquisadoras em busca da escrita, submissdo e aprovagao do estudo clinico e
sua execu¢do; 10. Gestdo -> incluido em perspectiva de avaliagdo holistica do PD&I VESTA;
11. Patente -> apoio ao grupo CDT/Anvisa, com maior aproximac¢ao com o NIT/UnB com foco
no deposito da patente; 12. Redes Sociais -> em conjunto com o grupo Comunicagao, preocupa-
se em incrementar interacao da pesquisa com a sociedade; 13. Participacdo Social (Vakinha
On-line) -> representou a importante participacdo da sociedade principalmente no momento
que o projeto ndo possuia nenhum auxilio financeiro dos 6rgdos competentes e da iniciativa
privada, onde a Vakinha On-line cumpriu fun¢do social importante.

Durante o processo de translacao foi realizado pelo grupo gestao — também reconhecido
como ADM/VESTA - atas das reunides realizadas. Estima-se que entre marco de 2020 e
novembro de 2021 ocorreram aproximadamente 150 reunides, se levarmos em conta todos os
grupos organizados. Todavia, para efeito de analise do modelo de translagdo do VESTA,
analisamos em torno de 70 atas cadastradas. Abaixo a Figura 25 representa um dos controles

das reunides extraido a partir das atas geradas.
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CONTROLE DE ATAS

001/2020 003/2020 004/2020 oos5/2020 006/2020 007/2020

Grupo de Equipe de Ensaio Pivotal + Ensaio Pivotal + ADM Vesta + ADM Vesta +
Professores do Produto & CertBio HRAN CertBio + MCI + Bolsistas +
Projeto Design + MCI Equipe biologica Grupos dos
uUnB ensaios pré-

clinicos

Ensaio Pivotal +
HRAN

0o8/2020 009/2020 010/2020 011/2020 012/2020 013/2020 014/2020

——0—0— —
Lideres do Equipe de ADM/VESTA ADM/Bolsistas Grupo de ADM/VESTA
Projeto VESTA Produto Professores
Organizadores
do Projeto

ADM/Vesta +
HRAN

015/2020 016/2020 017/2020 oc18/2020 01%/2020 020/2020 021/2020

——8—— — —_—

ADM/{Vesta ADM/Vesta + ADM/VESTA + ADM/VESTA ADM/VESTA Lideranga +
CertBio + HRAN Aleatorizagdo +
Innovatis ADM/VESTA

Ndcleo dos
Ensaios
Biologicos +
LACEN

022/2020 023/2020 024/2020 025/2020 026/2020 027/2020 02872020

- ———— ——

ADM/VESTA ADM/VESTA ADM/VESTA + ADM/VESTA + CDT + ADM/VESTA
Profa. Carla HRAN ADM/VESTA +
Anflor + Marcelo Lideranga
Alves

ADM/VESTA +
unNIcCAMP

029/2020 030/2020 031/2020 03272020 p33/2020 034/2020 035/2020

- — — e

ADM/VESTA + NL‘IClEﬂ'GEStDr * ADM/VESTA Reunido Geral Reunido Niicleo Reunido Reunido
COT > AT+ MCI Nicleo Gestor ADM/VESTA ADM/VESTA
Arquivamento e (Follow-up) (Follow-up)
Dados + Nucleo
de Aleatorizagao

036/2020 001/2021 00272021 003/2021

—_—— —

Reunido Reunido Reunido
ADM/VESTA ADM/VESTA ADM/VESTA
(Follow-up) (Follow-up) {Follow-up)

{encerramento
do ADM)

Reunido
VESTA/P)

Figura 25: Controle de reunides do ADM/VESTA 2020 e 2021 — assuntos gerais.

Fonte: Elaboragio propria.
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A integragdo dentro e entre os elementos apresentados, na maioria das ocasides, foram
realizadas por meio de reunides on-line com acesso aos documentos langados nas nuvens e/ou
drives. A Figura acima evidencia parte do registro das reunides, principalmente dos grupos
produto e o grupo gestdo (ADM/VESTA) que realizaram aproximadamente 70 reunides entre
margo de 2020 e junho de 2021, periodo em que o processo de translagao nas fases TO, T1 e T2
ocorreram.

A interdisciplinaridade em ciéncia, tecnologia e inova¢ao demonstrou-se real durante o
processo. Grupos das areas de engenharias, biologicas, saude, ciéncias humanas incluindo
profissionais liberais, gestores de saude e representantes da iniciativa privada, integravam-se e
contribuiam entre si para responder aos desafios de cada fase da translagdo fortalecendo o

Modelo de Translagdo VESTA ora organizada no quadro 04.

4.4.1 Modelo Fase TO (CONCEITO) — Respirador VESTA

Na fase TO ou conceito foi necessario definir quem possui o problema, a situagdo atual
em que este grupo se encontra e qual a situacdo ideal que se deseja. Desse modo, no caso
concreto, ¢ possivel descrever que quem possui o problema sdao os profissionais de satide, sob
um ponto de vista, e as institui¢des de saude sob outro ponto de vista. As instituicdes de saude
definem os programas de protecdo respiratdria, entdo sdo elas as mais adequadas a tomarem
medidas que possam prevenir os possiveis problemas de um equipamento de protegao
respiratoria que possui uma protecdo superestimada.

Os profissionais de saude, por sua vez, sdo aqueles que estdo em contato direto com o
problema e que sofrerdo as consequéncias por ndo estarem completamente protegidos. Nesse
contexto, elabora-se o conceito do produto ou fase TO da translagdo para diminuir o impacto do
problema.

De forma resumida a linha do tempo para a formalizacdo do conceito do produto ou
projeto global da pesquisa iniciou com apresentacdo do problema no inicio da pandemia da
covid-19. Entendido o problema e estrategiada a solugdo deu-se a integragdo interdisciplinar
dos pesquisadores e pesquisadoras vinculadas as IES e voluntarios e voluntarias que
debrucaram sobre a melhor forma de atacar o problema com o intuito em entregar a solugao
para o uso do coletivo da saide no combate a pandemia, entendido como cliente da PD&I

VESTA.
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FASE TO VESTA - CONCEITO

PROSPECCAD
FINANCIAMENTO

ACOES ADERENTES

o Escrita Patente/NIT

PROBLEMA/IDEIA PROJETO GLOBAL

* Preparacao Andlise
Pré-Clinica

« Escrita protocolo clinico
CEP/CONEP

EVIDENCIAS

SOLUCAO/PRODUTO INTERDISCIPLINARIDADE

CIENTIFICAS

STAKEHOLDER

« Prospeccao transferéncia
tecnoldgica (NIT/ANVISA)

MAPA DE PRODUCAD

« Divulgagao social

Figura 26: Modelo fase TO VESTA.

Fonte: Elaboragao propria.

Com o projeto global desenhado e consolidado, conforme demonstrado no modelo
acima, a busca por financiamento e, na medida do possivel, inicio de acdes aderentes,
estabeleceram perspectiva em maximizar as ferramentas disponiveis na universidade para
transformar a ideia em acesso a satde.

Portanto, a fase TO do VESTA foi bem-sucedida, 8 medida que disponibilizou o projeto
global que serviu de base para as a¢des de submissdo e editais, escrita da redacao da patente,
norteou a fase pré-clinica e contribuiu para a escrita do projeto vinculado ao CEP/CONEP. No
modelo fase TO VESTA a prospeccdo de parceiros da inciativa privada e aproximagdo ao

NIT/UnB demonstrou ser fundamental para atingir os resultados almejados.

4.4.2. Modelo Fase T1 (PRE-CLiNICO) — Respirador VESTA

Os ensaios pré-clinicos ou ndo clinicos para a PD&I VESTA possuem uma forte
vinculagdo com a fase conceitual do produto. Ficou claro que o grupo de designer e engenharia

de produtos influenciaram com boa €nfase na formalizagdo do pré-clinico que foi orientado
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pelo grupo de biologia e engenharia mecanica. No conceito do produto, varios elementos
regulatdrios foram elencados, o que auxiliou na formaliza¢cdo do mapa da fase T1 e encaminhou
solucdes para que outras fases dialogassem com aspectos de acesso a tecnologia. O modelo

abaixo procurou sintetizar a fase T1 do VESTA.
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FASE T1VESTA - ENSAIOS PRE-CLINICOS

ACOES ADJACENTES
« Financiamento
ANTECEDENTE
« Marketing cientificoe
v t ENSAIOS ENSAIOS MECANICOS « Deposito de patente -
[ PRODUTO ] > estd — BIOLOGICOS (—  FISICO-QuimIcoS NIT/UnB
A o
” [= Capacidade filtrante da mascara [—(Resisténcia « Protocoloclinico -
[ Fasricacio | CEP/CONEP
|— Capacidade filtrante do filtro |— Simulacdo de uso
- T - l— Penetracao através do filtro
Efeito bactericida do filtro « Prospeccio transferéncia
tecnolégica (NIT/UnB/ANVISA

l— Efeito antiviral do filtro —Inflamabilidade

Figura 27: Modelo Fase T1 translacao VESTA.

Fonte: Elaboragio propria.
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A figura acima pde em destaque etapas centrais da avaliacao de eficdcia e seguranca da
tecnologia incluindo agdes adjacentes que obviamente pavimentaram o caminho da translacao
da tecnologia até¢ onde chegou. Atividades como escrita da redagao da patente e busca por
financiamento permearam as fases TO e T1.

Detalhes como identificagdo de laboratorios acreditados e equipados para realizagao dos
ensaios pré-clinicos de base bioldgica e de base mecanica-fisico-quimicos, foram um desafio a
parte na realizacdo da PD&I VESTA. Limitagdes como falta de laboratorios equipados dentro
da UnB e recursos garantidores para contratar laboratérios externos e mao de obras
especializadas em especial para a dimensao dos ensaios biologicos foram dificultadores para a
fase T1.

Entretanto, para a perspectiva translacional o T1 da PD&I VESTA foi bem-sucedida a
medida que conseguiu incorporar dados do pré-clinico no protocolo clinico que por sua vez foi

aprovado pelo CEP/CONEP.

4.4.3 Modelo Fase T2 (ENSAIO CLiNICO) — Respirador VESTA

A necessidade de produgdo de insumos sanitarios sumamente urgentes para responder a
emergéncia gerada pela pandemia do covid-19 sobre o bem comum foi foco de importante
contribuicdo da ciéncia nesse momento. Devido a grande demanda por mascaras e outros
equipamentos destinados ao combate ao covid-19 no inicio da pandemia, tanto por parte da
equipe de saude publica, e a flagrante falta de disponibilidade de equipamento de protegao
individual (EPI), como mdscaras naquele momento, suscitou a articulagao da pesquisa clinica
VESTA.

A inovacdo do produto apresentado engloba a fusdo do conhecimento de nanofilmes, ja
consolidado na literatura, associados a uma mascara, confeccionada dentro dos moldes técnicos
e normativos especificos a categoria na qual ela sera utilizada. O ensaio clinico foi reportado
conforme as recomendacdes do CONSORT Statement e o regulatério Anvisa de notificagao de
ensaios clinicos. Na plataforma ClinicalTrials.gov foi reportado o estudo inicialmente em 29 de
julho de 2020 com atualizagao em 03 de marco de 2021 e na plataforma Anvisa foi protocolado
on-line em 26 de fevereiro de 2021.

Na Figura abaixo modelo fase T2 — Ensaio Clinico VESTA.
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FASE T2 VESTA - ENSAIO CLINICO

ENTRADA NO ESTUDO ACORS ADERENTES
—{  DepositoPatente/NIT |
RESULTADO
? ‘ ? _[ Notificagao do ensaio ]
ANVISA
AUTORIZACAD PROTOCOLO
CEP/CONEP ’ cico (L) EBSTL ===

Prospeccao transferéncia
tecnolégica (NIT/Empresa/ANVISA)

1

‘ t

ACOMPANHAMENTO -’ ANALISE

Divulgacao social ]

periédico indexado

11

Publicac_;i_o dos resultados em ]

Figura 28: Modelo de translagdo Fase T2 VESTA.

Fonte: Elaboragao propria.

O desenho clinico consiste em duas etapas — 1) Ensaio Piloto com amostra reduzida; e
i1) Ensaio Clinico com amostra ampliada, ambos Controlado ¢ Aleatoério — na fase atual foi
realizado o ensaio piloto. Esse estudo clinico foi conduzido com profissionais de satide que tem
contato com infectados por SARS-CoV-2 em setores hospitalares com maior vulnerabilidade a
infeccdo (urgéncia, emergéncia e UTI). O ensaio piloto foi conduzido inicialmente com um
grupo de sessenta participantes (n=30 em cada grupo — grupo experimental e grupo controle)
para investigacdo inicial do potencial de eficiéncia e toxicidade com o uso das mascaras
(mascara VESTA e madscara convencional N95 PFF2) nos setores de (emergéncia e UTI —
unidade de terapia intensiva) do Hospital HRAN (Hospital Regional da Asa Norte) em Brasilia.

A duracao do protocolo experimental para cada participante de pesquisa foi de uma a
duas semanas a depender da escala de plantdo dos profissionais de saude que participaram da
pesquisa. Sabe-se que a escala de plantdo dos participantes varia entre 4 ¢ 12 h, mas se optara
por avaliar o uso em escalas de plantdo de 12 horas a fim de padronizar as condig¢des
experimentais. O uso da mascara nao pdde exceder 12 horas de uso continuo e foi de uso
exclusivo para procedimentos médicos no hospital. Os participantes de pesquisa foram
avaliados em relacdo ao seu estado de saude geral e receberam acompanhamento dos

pesquisadores e pesquisadoras por aproximadamente um més apds o uso. Com esse ensaio
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espera-se que que o uso da mdscara nova resulte em maior efetividade para filtragdo e
deterioracdo das particulas virais em relagdo a mascara padrao tipo N95 PFF2.

Em paralelo ao processo de implementagao, inicio e finalizacdo do ensaio clinico, na
perspectiva da translagdo do VESTA, ocorriam atividades diversas como deposito de patente,
processo de transferéncia tecnoldgica e contribuicdo na montagem da brochura do pesquisador

realizada pela empresa com pretensdo de submissdo de cadastro Anvisa.

4.4.4 Modelo Fase T3 (TRANSFERENCIA TECNOLOGICA & CADASTRO Anvisa) —
Respirador VESTA

A superacao da fase T3 da pesquisa translacional talvez seja a fase com maior nivel de
expectativa por parte do grupo dos pesquisadores e pesquisadoras. A explicacao pode ser
entendida pelo fato do menor grau de interferéncia da pesquisa nessa fase visto que depende de
outros stakeholders como o NIT das universidades, as empresas licenciantes, os 6rgdos de
regulacdo como a Anvisa e o setor dos sistemas de saude (Publico e/ou Privado). Por ai
comegamos a perceber as limitagdes que a universidade enfrenta em transladar o conhecimento
no que diz respeito a equipamentos. E papel da universidade entregar solugdes prontas e
acabadas a populagdo? Arrisco a dizer que sim e por isso € preciso aperfeicoar o seu processo
de PD&I.

A PD&I VESTA incorporou nos seus fazeres e praticas académicas, cientificas e
tecnoldgicas todos os elementos vinculados a pesquisa translacional. Incluiu em suas atividades
inclusive a possibilidade em montar um modelo de translacdo e para isso buscou como meta a
possibilidade em mensurar essa translacao com o desfecho de recebimento de royalties para a
universidade. O pagamento de royalties, também considerado um fim da PD&I, no caso da
saude subentende que a tecnologia teve sua patente depositada, atendeu ao regramento ético em
pesquisa gerou resultados satisfatorios, recebeu a liberacdo da Anvisa e foi disponibilizada a
sociedade via acesso aos sistemas de saude — nesse caso — intermediado pela industria.

O modelo abaixo demonstra que o VESTA chegou com grau de maturidade tecnologica
satisfatorio para a realiza¢do do deposito de patente ao NIT/UnB; por sua vez teve consisténcia
tecnoldgica para agregar a iniciativa privada no processo e realizar a transferéncia tecnologica.
Gerou condigdes cientificas e técnicas para que a empresa montasse a brochura do pesquisador
a fim de submeter a Anvisa, que ap6s analise positivando o cadastro, abre a possibilidade de a

empresa comercializar a tecnologia para os sistemas de saude. A¢do que gera ao final valor em
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moeda que remunera a universidade pela P&D através de royalties, definitivamente

transformando em PD&I.

FASE T3 VESTA - TRANSFERENCIA TECNOLOGICA / CADASTRO ANVISA / INCORPORAGAQ
SISTEMAS DE SAUDE

[ ANnvisa ]

VeSta—>[ NIT/UnB ]——[ Empresa ]

N
v

[  Royalties | €= | sistemas de Satde |

[ publico(sus) J={  Privado |

Figura 29: Modelo de translagao Fase T3 VESTA.

Fonte: Elaboragio propria.

A PD&I VESTA que iniciou os trabalhos em margo de 2020, finalizou o depdsito de
patente em abril de 2021 e o ensaio clinico em junho do mesmo ano. Nesse periodo, encaminhou
a transferéncia tecnologica iniciada assim que o depdsito de patente foi concluso e entabulou
parceria com a empresa na montagem da brochura do pesquisador para submissao da solicitagao
do cadastro a Anvisa. Uma das acdes materializadas pelo grupo de pesquisa que extrapolou o
cenario de pesquisa e desenvolvimento (P&D) e flertou diretamente com a inovagao (I), ou seja,
a possibilidade de disponibilizar a tecnologia para uso social foi a iniciativa em solicitar a
Anvisa anuéncia em Uso Compassivo para da mascara facial N95 PFF2 com aplicacao de
nanoparticulas de quitosana — VESTA.

Conforme normativa Anvisa, o programa de uso compassivo de dispositivos médicos
significa a disponibilizagao de dispositivo médico inovador ainda sem registro na Anvisa, para
uso pessoal de pacientes, que esteja em processo de desenvolvimento clinico, destinado a
pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa

terapé€utica satisfatdria com produtos registrados no pais. O pedido foi indeferido e/ou negado
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alegadamente por nao se enquadrar nas normas de liberacdo por uso compassivo por entender
que, pela natureza da tecnologia, faz necessdrio esperar a finalizagio do estudo clinico®' e
submissao da solicitacdo do cadastro.

Conforme o exposto, a preocupagao apresentada pela ABRASCO em 2009 cujo tema
“compromisso da ciéncia, tecnologia e inovagdo com direito a saude” ¢ valido e pertinente;
CT&I ou mesmo PD&I, elementos que incluem as atividades das universidades publicas
brasileiras podem contribuir para a qualidade da satide da populagdo através da translagao de

suas descobertas cientificas.

5 CONCLUSAO

De acordo com a analise empreendida, a pesquisa divulga sinopse sobre a integracdo do
processo de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&I) realizada na universidade em
parceria com o setor de ciéncia, tecnologia e inovagdo (CT&I). Pautada pelo arcabougo teérico
da pesquisa translacional em satde, e visando atender a demanda determinada pela assisténcia
em saude, foi realizado estudo de caso Unico sobre o desenvolvimento e produ¢ao do respirador
VESTA — mascara N95 ou PFF2 com nanotecnologia de quitosana. A pesquisa foi empreendida
pelo grupo de Pesquisa Interdisciplinar em Engenharia Biomédica da Universidade de
Brasilia (UnB) em parceria com o Laboratorio CertBio da Universidade Federal de Campina
Grande (UFCGQG). A hipotese aventada e comprovada foi sobre a inclusao da PTS na génese do
projeto de PD&I em equipamentos médicos praticado pela universidade como estratégia extra
em superar os “vales da morte” até a incorporagdo dela nos sistemas de satde.

Duas caracteristicas se sobressairam a partir da pesquisa desenvolvida e apresentada nessa
dissertacdo: (1) a cultura da ciéncia de base, quando influenciada pela demanda mandatoria da
assisténcia em sautde, aumenta a possibilidade em transformar os fazeres académicos e
cientificos em tecnologias com possibilidade de assimila¢do nos sistemas de satde; e que (2) a
base produtiva industrial ¢ elemento essencial para a realizagdo da categoria translacional.
Nesse contexto, além de produzir arcabougo conceitual sobre a integragdo da universidade com
o setor de CT&I no Brasil, a pesquisa desenvolveu modelo de transla¢do para equipamentos de

protecao individual.

3 Ver Anexo J. SOLICITACAO USO COMPASIVO TECNOLOGIA VESTA. Oficio n°
127/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.
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Um dos aspectos criticos de um pais periférico e dependente como o Brasil é possuir um
sistema nacional de inovacdo fragil e que ndo sistematize, por exemplo, um complexo
econdmico industrial em satde adequado e compativel as demandas da sociedade. O baixo
indice de investimentos e recuos nas politicas publicas na estratégia de desenvolvimento e
manuten¢do de um setor produtivo tecnoldgico na area da saude faz com que pais permanega
dependente da importacdo de produtos acabados e/ou tecnologias, bem como das matérias
primas, para subsidiar os servigos de saude, principalmente o Sistema Unico de Satde (SUS).
Essa desmobilizagao industrial afeta o ecossistema produtivo, prejudicando o estabelecimento
de parques industriais na area da saude, impactando diretamente o escoamento dos
desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos projetados pelas universidades brasileiras.

Quando a PD&I em saude ¢ interpretada como seu resultado assimilado na cobertura dos
sistemas de saude, os pesquisadores e as pesquisadoras responsaveis por esse desenvolvimento
necessitam incluir em suas atividades de pesquisa aspectos que envolvam obstaculos criticos,
por exemplo, os regulatdrios éticos (CEP/Conep e Anvisa), como também os produtivos (boas
praticas de fabricacdo para registros e cadastros na Anvisa) — os ultimos aderentes a producao
em escala — vinculados a industria e/ou a iniciativa privada. Um importante resultado dessa
pesquisa foi verificar que ndo ha como desassociar o fazer cientifico do fazer produtivo quando
0 objetivo ¢ disponibilizar a tecnologia cientificamente pensada pela universidade para a
assisténcia em saude, ou seja, quando o objetivo ¢ realizar a translacao.

Tanto o Ministério da Satde, incluindo o SUS, por meio de suas secretarias e departamentos,
€ 0 marco institucional para a ciéncia, tecnologia e inovagao, por meio das leis de inovagdo e
do bem, procuram incentivar as universidades e centros de pesquisas, principalmente os
publicos, a atender as necessidades de saide da populagdo, fomentando parcerias, termos,
convénios e legislagdes. Essas politicas publicas almejam o fortalecimento da integracao entre
o desenvolvimento cientifico e o acesso da populacao a esses beneficios, o que potencializa o
fortalecimento do sistema de ciéncia, tecnologia e inovagao nacional. Entretanto, ao analisar o
papel da universidade nesse ecossistema produtivo, foram identificados gaps importantes para
que ocorra o desfecho pretendido (incorporagao de tecnologias advindas da universidade nos
servicos de saude). A cultura da pesquisa de base muito arraigada nas universidades; as
estruturas localizadas, muitas vezes limitadas, nos NIT das universidades; e o parque industrial
brasileiro em satide com baixa densidade tecnologica, sdo ingredientes que compdem o cenario
atual dos baixos indices de depositos de patentes, transferéncias tecnologias e geracao de

royalties no Brasil — principalmente quando comparados aos paises desenvolvidos.



120

Conforme apurado pela pesquisa, a PTS emerge como possibilidade de mitiga¢cdo do baixo
indice de transformacdo do desenvolvimento cientifico advindo da universidade em acesso a
saude pela populagdo. A pesquisa demonstrou que o processo de PTS, representado pelos seus
tempos ou fases T — do TO ao T4 —, quando articulado na génese dos projetos de pesquisa com
inten¢do de incorporacdo nos servigos de saude, aumentam as chances de a pesquisa superar
“vales da morte” como os apresentados no texto. Ademais, vale ressaltar que a translagdo nao
¢ uma familia da epidemiologia, apesar das bem-sucedidas exploragdes dela nos processos de
pesquisa translacionais e seus T. A translacdo ¢ uma ferramenta importante para a
transformagdo de qualquer iniciativa cientifica e tecnoldgica em acesso da populagcdo aos
aspectos em saude.

Por outro angulo, percebeu-se que a pesquisa translacional, do ponto de vista do estudo de
caso analisado, se apresenta como um procedimento ndo linear que, apesar do sequenciamento
proposto pelas fases da translagdo, ¢ necessario no TO, ou na fase conceitual — atividades que
seriam observadas somente nas fases mais adiantadas da translagao, isto ¢, a T2 e T3, tal como
exemplificado em depdsitos de patentes, producdo com boas praticas de fabricagdo e
transferéncias tecnoldgicas, que também devem ser contempladas. Se na concepgao da ideia
cientifica e/ou tecnologia (T0) ndo for projetado a inclusdo da empresa e/ou iniciativa privada
que explorard comercialmente a tecnologia, as chances em realizar a transferéncia tecnoldgica
na fase T3 ¢ drasticamente reduzida, o que significa que, mesmo com o resultado da fase T2 ou
do ensaio clinico positivo, sem a empresa e/ou iniciativa privada a translagao nao ocorre, de tal
forma que a chance do resultado alcancado na fase T2 sucumbir nesse “vale da morte” aumenta
consideravelmente.

Explicando cientificamente e de forma clara, parte dos resultados da pesquisa de mestrado
ora apresentados apontam que a universidade também tem o papel de entregar solugdes prontas
e acabadas a sociedade. Se a universidade, por meio de seus grupos de pesquisadores e
pesquisadoras, promover forte integragdo com seus respectivos NIT, e, em conjunto, enfrentar
o “vale da morte” da transferéncia tecnologica por meio de prospecgao de parcerias na iniciativa
privada de forma articulada e previamente instaurada, o gap da translacao da fase T2 (pesquisa
clinica) para a fase T3 (cadastros e registros da Anvisa e/ou incorporagao nos servigos de satude)
serdo minimizados.

Os modelos gerados pela pesquisa correspondentes as fases TO a T3 da pesquisa
translacional a partir da observacao do PD&I VESTA descrevem os passos a serem cumpridos
ou minimamente incluidos em pesquisas vinculadas as universidades para equipamentos.

Sumariamente, foram apresentados os seguintes modelos translacionais: TO (conceito); T1 (pré-
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clinico); T2 (clinico); e T3 (incorporacao nos sistemas de saide). A fase T3 nao foi finalizada
por completo porque falta a finalizagdo do cadastro na Anvisa e a incorporagdo dela nos servigos
de saude. A fase T4 nao foi iniciada, pois depende da finalizacao da T3. Esses encaminhamentos
caracterizam a PD&I do respirador VESTA como uma pesquisa translacional em satde (PTS).

Durante a PD&I VESTA, que foi motivada pelo sibito surgimento da pandemia da covid-
19, o senso de urgéncia aflorou nos ambientes de CT&I, tornando as curvas de aprendizado
mais rapidas. Com isso, a percepc¢ao sobre a realizacdo de estudo clinico também foi
aperfeigoada, valorizando aspectos de estudos clinicos pragmaticos; isto ¢, desenhos clinicos
mais enxutos, suscitando hipoteses clinicas mais bem recortadas e com provas de principios
mais aderentes aos aspectos regulatorios — tanto éticos quanto de mercado. O estudo de caso
(VESTA) demonstrou que o protocolo clinico (T2), quando influenciado pelas caracteristicas
da tecnologia com aderéncia as regulacdes éticas e de mercado, pode representar menores riscos
de questionamento sobre a eficiéncia e a eficacia da tecnologia pelas agéncias reguladoras. Nao
adianta realizar um desenho clinico complexo e abrangente se os resultados dele ndo atenderem
ao processo regulatério de boas praticas na fabricacdo da tecnologia. Essa média ponderada
necessita ser pensada na fase do conceito da tecnologia em satde ou no TO.

Emoldurando o trabalho de mestrado realizado, conclui-se que as caracteristicas relevantes
do grupo desenvolvedor para a PD&I VESTA, como o processo de pesquisa interdisciplinar em
ciéncia, tecnologia e inovacdo, em que a inovagao para esse grupo significou principalmente a
transferéncia tecnoldgica com inclusdo do cadastro na Anvisa; e a participagdo social na
pesquisa, uma vez que o financiamento conseguido a partir da sociedade foi essencial para o
avanco da PD&I, que permitiu os avangos alcancados pelo VESTA.

Finalmente, concluimos que a PD&I realizada pelo grupo desenvolvedor do respirador

VESTA demonstrou que a Universidade de Brasilia ¢ vetor da PTS.
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ANEXOS

ANEXO A: ILUSTRACAO CONCEITUAL COMPLETA DO RESPIRADOR VESTA. RESULTADO DO
PROCESSO INTERDISCIPLINAR ENVOLVENDO O GRUPO DE DESIGNER, ENGENHARIA DE PRODUCAO
E INICIATIVA PRIVADA.

A mascara

€ composta por
3 camadas

1.Fsceirterna da mascs-a
7. Flementa filtrants

. 2.Fzze ext@rna dz mascara

Figura 1: Design da VESTA.
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Os filtras da classe N95 bloqueiam

particulas de didmetro 0,3 micrémetros.

O didmetro do COVID-19 & de

aproximadamente 120 nandmetros, ou
0,12 micrometros
inferior a trama dc
capaz de atravess

eU tamanho e

Com a nova mascara, utilizaremos a
NANOTECNOLOGIA para aprimorar a
camada FILTRANTE

Um nanofilme sera aplicado para impedir a
passagem de PARTICULAS e CORPQS de
pequena escala, incluindo o COVID-16.

Pretendemos garantir a PROTECAQ dos

profissiona wide em contato com
VIRUS e BACTERIAS.

Figura 2: Filtragem da camada filtragem com e sem as
nanoparticulas.

Tabela 1: Lista de material da VESTA.

Item | Qtd. Descrigao Material Tratamento
1 1 Face interna TNT odonto-hospitalar 20 Hidrorrepelent
gsmspunbonded — e
Poliéster
2 1 Elemento F: malha NT 50 gsm Nanofilme;
filtrante Meltblown — Carga
Polipropileno Eletrostatica
3 1 Clip nasal Aluminio
maleavel
4 1 Face externa TNT odonto-hospitalar 40 Hidrorrepelent
gsmspunbonded — e
Poliéster
5 2 Elastico de TPE
fixacao
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A miscara
& COMPOSLA por
3 camadas

Figura 3: Respirador/méscara N95 tipo PFF2 com detalhe da aplicagdo de nanoparticulas de
quitosana —a VESTA.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Eficicia de um respirador facial com nanopsrticulas de quitosana (VESTA) para
reducdo da incidéncia da contaminacdo e infecgdo por SARS-CoV-2 em profissionais
da salde

Pesquisador: Rodrigo Luiz Carregaro

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terspéuticos, novos ou nio registrados no Pais;
Versdo: 4

CAAE: 38177620.5.0000.8003

Instituigao Proponente: Faculdade de Ceiléindis - FUNDACAC UNIVERSIDADE DE BRASILIA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.830.801

Apresentagdo do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avsliacdo dos
Riscos e Beneficios™ foram retiradas do srquivo Informagdes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_1722084_E1.pdf, de 22/03/2021).

RESUMO

Contextuslizacdo: O uso de nanomaterisis em respiradores facisis pode diminuir 8 permeabilidade de
particulas e promover um efeito antiviral eficaz. comparado a respiradores convencionais como o N@5. Essa
splicagdo potencislizaria o poder filtrante do respirador, visando s mitigacdo dos efeitos nocivos de bactérias
e virus, principalmente em ambiente hospitalar. A quitosana é um polimero catiénico natural de baixo custo
derivado da quitina, com caracteristica biodegradével, biocompativel, ndo téxica. além de sua stividade
antimicrobiana e antiviral. A atividade virucids se baseis na interagcdo de sua carga positiva com cargas
negativas, como os presentes na superficie de virus envelopados, dentre eles o0 SARS-CoV-2. Dessa forma,
8 quitosana pode stusr como superficie de adsorcdo e de inativacdo virsl. Objetivo geral: Neste projeto, o
objetivo serd comparar a eficicia de um novo respirador facial (VESTA) com nanoparticulas de quitosana
em termos de reducdo da incidéncia da contaminagdo e infecgdio por SARSCoV-2 e capacidade de filtragdo
e de inativacdo do virus SARS-Cov-2, comparado a um respirador facial padrdo (N85). em profissionais
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da salde que atuam em ambiente hospitalar. Método: Sera resalizado um ensaio clinico controlado e
sleatério. Esse estudo clinico serd conduzido com profissionsis de salde que possuem contato com
ambientes e pacientas contaminados palo SARS-CoV.2 em setores hospitalares com maior vulnerabilidade
& infeccdo (urgéncia, emergéncia e UTI). Os participantes serdo recrutados nas seguintes coparticipantes:
Hospital Regionsl da Asa Norte (HRAN), Hospital Regido Leste (HRL, Paranod) e Hospital Universitrio de
Brasilia (HUB/UnB). O ensaio seré composto por dois grupos paralelos, sendo: (1) Grupo Experimental
(GExp) que usara o novo respirador (denominado VESTA, com tecnologia nacional); e (2) Grupo Controle
(GC) que usardé o respirador padrdo (tipo N95). O célculo amostral indicou uma amostra de 1.172
participantes (586 participantes por grupo). Os participantes serdo acompanhados por sproximadamente
oito plantées consecutivos, totalizando sproximadsmente 21 dias de acompanhamento.

Os participantes serdo avaliados nos seguintes momentos no tempo: 1) Linha de base (AQ; pré-intervencédo);
2) Apés 10 dias de acompanhamento (A1); 4) Apds 21 diss de acompanhamento (A2). Os respiradores
serdo avaliados apés o seu uso no primeiro plantdo de 12 h (pés-imedisto; Pl). Os desfechos primérios do
estudo serdo: 1) Contasbilizacdo do nimero de profissionais com ocorréncia de contaminacéo e infecgdo por
SARS-CoV-2, confirmados por laborsatdrio e teste de RT-PCR: 2) Deteccdo de SARS-CoV-2 e instivagdo
viral nos respiradores (medids apds o término do primeiro plantdo). Os desfechos secundérios serdo a
usabilidade e conforto dos respiradores; e adesdo a0 uso dos respiradores.

HIPOTESE

O respirador com nanoparticulas de quitosana é mais eficaz quando comparado ao respirador facisl padrdo
(N©5), no controle e prevencdc da contaminacdo e infeccdo pelo SARS-CoV-2 em profissionais da salde?
O respirador com nanoparticulas de quitosana € masis eficaz no que se refere & instivagdo viral?Traga-se a
hipétese de que o novo respirador com nanoparticulas de quitosana reduzird a incidéncia ds contaminacdo
e infeccdo por SARS-CoV-2 dentre os ususrios, visto que possuirs filtro extra formado por poros ultrafinos,
além de spresentar superficie com stividade virucids. A outra hipdtese é que o novo respirador
proporcionaré uma maior magnitude de instivagcdo viral comparado so respirador padrdo.

METCDCLOGIA PROPOSTA

O enssio clinico serd composto por dois grupos paralelos sendo: (1) Grupo Experimental (GExp) que usaré
o respirador VESTA e (2) Grupo Controle (GC) usara respirador padrdo (tipo N95). O
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célculo amostral foi baseado nos dados apresentados pelo estudo de Loeb et al. (2009). no qual foi
comparads a efetividsde do respirador N95 vs uma méscara cirirgica na prevencdo de contaminacdo e
infeccdo respiratéria pelo Influenzs. Dads a escassez de estudos com SARS-CoV-2, e considerando que as
manifestacGes clinicas e transmissibilidade sdo similares & Influenza, utilizamos esses dados como base
para o célculo amostral. O estudo de Loeb et al. (2000) demonstrou que participantes que usaram
respiradores N@5 spresentaram uma ocorréncia de 23% de Influenza confirmada por RT-PCR. O
pressuposto deste ensaio clinico serd detectsr uma reducdo relativa de 30% na incidéncia de SARS-CoV-2
confirmada em laboratdrio por meio do uso do novo respirador VESTA comparado a0 respirador padrio
N85. O calculo foi reslizado considerando-se uma significdncia de 5% (alfa=0.05), poder estatistico (1-) de
80%, e um risco relativo de 0,70 (respirador VESTA). e demonstrou uma amostra necesséria de 1.020
participantes. Com base em umsa perda estimada de 15%, estabeleceu-se uma amostra de 1.172
participantes (586 participantes por grupo). Os psrticipantes serdo recrutados e serdo acompanhados em 8
plantSes consecutivos,

totalizando aproximadamente 21 dias de acompanhamento. Ao témino desse periodo, os participantes
serdo reavaliados. Vale sslientar que cada participsnte receberd um totsl aproximado de 8 respiradores,
sendo 1 respirador para ser usado em cada plantdo (disponibilidades para cada grupo, juntamente com
instrucGes para tempo méximo de uso de 4 a 8 horas). Todos os participantes receberdo uma cartilha com
orientacdes e um

treinamento de uso e manuseio correto dos respiradores (VESTA e N85). Além disso, todos os respiradores
serdo esterilizados e embalados em lsboratdrio, de modo a garantir que os mesmos ndo estejam
contaminados antes do uso, pelos participantes Destaca-se que o estudo ndo slterard a rotina dos
participsntes, tendo em vista que os mesmos jé seguem instrucdes para uso de EPIl e a intervencdo
proposta seguiré todas as normativas e orientacGes locsis para uso e conservacdo dos EPI e respiradores
faciais). Os participantes do estudo serdo sleatorizados em um dos grupos segundo uma tabela de nimeros
slestérios. O procedimento de slestorizaco serd reslizada por pesquisador sem conhecimentos dos
objetivos e propdsitos da pesquisa. A slocacdo seré ocultada por meio de envelopes opacos e lacrados,
contendo cartdes com os nomes dos grupos. a saber: ‘Respirador 1' e ‘Respirador 2'. Esse procedimento
seré realizado por outro pesquisador, o qual também ndo possuiré conhecimentos sobre os objetivos da
pesquisa. Tanto os “terapeutas’ (pesquisadores) e participantes, serdo cegos pois ndo distinguirdo o
respirador novo (VESTA) do respirador convencional (ambos terdo o mesmo formato, cor e tamanho). Da
mesma forma, os avaliadores de desfechos serdio cegos, pois ndo terSo conhecimentos da slocagdo dos
grupos.
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Respirador padrdo (N85): Os respiradores N85 PFF2 existentes no mercado sdo manufaturados de TNT
odonto-hospitalar como definido na ABNT NBR 15052:2004 e na resolugdo da Anvisa RDC N° 356. Seu
elemento filtrante geralmente é formado por uma camada de fibras finas de polipropileno dispostas
sleatoriamente. Novo respirador (VESTA): O VESTA é um respirador que segue os moldes de respiradores
N5 classe PFF2 ja existentes no mercado nacional e internacional. Serdo aplicadas nanoparticulas em seu
elemento filtrante, 0 qual € manufaturado com um produto de 50 gsm Meltblown-polipropileno tratado com
uma cargs eletrostatica.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Para serem incluidos no estudo, os participantes devem atender aos seguintes critérios de inclusdo:

1. Ter entre 20 e 58 anos de idade.

2. Ser trabalhador em horério integral (carga total de trabslho maior ou igusl a 20 horas semanais), que atue
preferencialmente na copsrticipante. Casc o participante stue em mais de uma instituicdo/empresa, o
mesmo deve ter pelo menos 80% da sua carga horéria semanal na coparticipante.

3. Profissionsis que estejam slocados e atuando em setores de emergéncia, UT| e outros locais expostos ao
SARS-Cov-2.

4. Apresentar resultado clinico e laboratorial negstivos para infeccdo por SARS-Cov-2.

5. Ter experiéncia no uso de respiradores N85,

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os participantes serdo excluidos caso apresentem qualquer um dos seguintes critérios:

1. Mulheres grévidss ou em periodo de amamentacdo.

2. Apresentar histérico de comorbidades de slto risco ou de sgravamento com o COVID-19, como doencas
cardiscas de alto risco ou doencas respiratrias, respectivamente.

3. Presenca de carscteristicas snstdmicas facisis heterogéness que levem & utilizacdo incorreta do
equipamento, tais como: barba volumosa, deformidades facisis ou dimensdes facisis incompativeis com o
equipamento.

4. Outra doenca cronica que a critério do investigador comprometa a participacdo no estudo.

5. Ser fumante ou usuério frequente de substéncias entorpecentes tais como slcool ou drogas ilicitas.
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8. Usudrio de qualquer substancia ou equipamento assistencial que interfira na funcdo respiratéria normal.
7. Profissionais com histérico da COVID-19 ou TR (IgG+) positivos.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Comparar a eficécia de um novo respirador facial (VESTA) com nanoparticulas de quitosana em termos de
redugdo da incidéncia da contsminaco e infeccdo por SARS-CoV-2 e capacidade de filtracdo pars
inativagdo do virus, compsarado & um respirador facial padrio (N85) em profissionais da sside que atuam
em ambiente hospitalar.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Reslizar anélises clinicas relacionadss a salde dos participantes de pesquisa e anélises de secrecdo nasal
pers identificar a presenca de SARSCoV-2 antes, durante e apds o uso dos respiradores;

- Comparar a presenca de SARS-CoV/-2 e inativagdo viral entre o novo respirador com nanoparticulss de
quitosana e o respirador padrdo;

- Comparar o conforto e usabilidade do novo respirador com nanoparticulas de quitosana ao respirador
padrdo;

- Investigar parémetros relacionados & salde do trabslhador (estresse, bumout, qualidade do sono, medo,
desconforto e capacidade para o trabalho) durante as stividades reslizadas em ambiente hospitalar.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Riscos: Os riscos deste estudo foram previamente avsliados e ser8o acompanhados durante todo o ensaio
clinico. O novo respirsdor VESTA confere protecdo equiparads so nivel das respiradores tipo N85, conforme
exposto no item 8: ‘Dados do Ensaio N&o-Clinico’. Deste modo. os participantes da pesquisa ndo serdo
expostos a condicSes de risco adicionsis. Podem ser elencados como riscos 2o participante de pesquisa:
Incémodo com s estrutura do respirador. Incomodo com a sensacdo de contsto do respirador com a pele:
Desconforto térmico gerado por qualquer respirador; Risco de slergia a sigum componente do respirador;

risco de confianca
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excessiva no uso de um novo respirador com consequente descuido de outras medidas comportamentais de
segurancga. Para minimizar tsis riscos, os participantes receberdo orientagdes sobre os cuidsdos a serem
tomados com os respiradores e o uso correto, por meio de uma cartilha instrucionsl. Ainda, dados relativos a
estudo ndo-clinico realizado prevismente confirmaram a eficicia e seguranca do nove respirador e da
quitosana. No caso especifico da slergia, caso @ mesma ocorra. o participante serd encaminhado para
acompanhamento clinico e adogcdo de medidss cabiveis para controle da condicdo. Quanto sos riscos das
entrevistas e questiondrios, destacs-se os seguintes riscos: a) Risco de mé interpretacdo das perguntas
apresentadas nos questiondrios e consequente fornecimento de resposta ndo fidedigna. Para minimizar este
risco seré feita uma explicacdo prévia sobre os objetivos do estudo e de como responder as perguntas; b)
Risco de constrangimento, uma vez que as perguntas podem conduzir 8 questdes de cunho pessosl. Para
reduzir esse risco, além de ser feita explicaco prévia concernente so direito de se abster ds participacdo de
pesquisa, havera TCLE contendo parégrafo em que estd expresso o direito de negsativa do participante em
se submeter ao estudo.Quanto aos riscos dos exames clinicos e soroldgicos, destaca-se:

a) No swab, ha risco de edema, dor, ferida nasal, e desconforto. Para minimizar esses riscos, sera adotada
uma técnica com movimentos susves de rotaco. com retirada lenta do swab; b) no exame sorolégico, os
riscos s80 de hematomsa, extravasamento e dor. Para minimizar tsis riscos, serd utilizads a técnica
asséptica, com reslizacdo de compressdo no local da puncdo, e reslizagdo por profissional com ampls
experiéncia no procedimento.

BENEFICIOS

Os beneficios esperados envolvem o legado deixado em termos de avancos nas investigacGes cientificas,
principalmente em termos de inovacdo tecnolégica na producdo de EPIs mais seguros e protetivos para
profissionais de salde das mais diversas dreas, que lidam no cotidiano do seu trabalho com orgsnismos
infectantes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Emenda 01:

1. PROJETO DETALHADO (Projeto_VESTA_submissao_emendsa.docx):

Justificativa: O processo de vacinacdo prioritdrio dos profissionsis de sslde, conforme determinado pelo
plano de vacinagdo do GDF, impactou diretamente o nosso projeto e,
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UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (61)3315.5877 E-mall: conep@=aude gov.br

PagruaCt de 10

140



COMISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA %orl

Continuacdo do Parecer: 4 630 801

consequentemente, os critérics de selegdo pré-estabelecidos. A vacinagdo dos profissionsis de salde foi
iniciada em janeiro (19/01), dies antes da aprovacdo do comité de ética (27/01). Apés ¢ inicio do nosso
recrutamento em 01/03/2021, verificamos a necessidade de remover um (1) critério de exclusso, a saber: 7.
Profissionais com histérico da COVID-18 ou TR (IgG+) positivos.

A remocédo desse critério de excluso serd necesséria pois verificamos, nas Ultimas semanss, um grande
qusntitativo de profissionsis j& acometidos pela COVID-19. Adicionsimente, verificamos que 8 vacinacdo
influenciaré o resultado do teste soroldgico previsto no projeto. Apos discussdo com a médica infectologista
e epidemiologistas da equipe. concluimos que 8 vacinacdo scarretard resultados positivos no teste
sorologico e, portanto, invisbilizerd a snélise do histérico prévio de COVID-19.

Deste modo, tomamos a decisdo de remover o critério de exclus§o mencionado e, com base nisso,
adotaremos uma anslise estatistica de subgrupos considerando aqueles profissionais com e sem histdrico
de COVID-19. Vale salientar que os objetivos do projeto ndo foram alterados.

2. ATUALIZACAO DO CRONOGRAMA (cronograma_VESTA_emenda.docx):

Justificativa: Em virtude do tempo necessério para s adequads reslizacdo do projeto e suas respectivas
etapas (recrutamento do N amostral, processo de coleta e andlise dos dados, dentre outros previstos no
cronograma), seré necessario prorrogar o término previsto em novembro de 2022, pars dezembro de 2023.
Esse aspecto € justificado pela stusl conjuntura imposta pela pandemia, na qusl os membros da equipe do
projeto estdo sendo influenciados deleteriamente pela sobrecarga imposta pelas stividades e trabalho
remoto. Ainda, o recrutamento dos participantes de pesquisa tem sido mais lento do que o antecipado.
também influenciado pels pasndemia, tendo em vista a sobrecargs e conjuntura dos profissionais de salde
nos hospitais participantes.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.
Recomendagoes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.
Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Nso foram encontrados dbices éticos nos documentos desta emenda.
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Consideragoes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as stribuicdes
definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se

pela aprovacdo da emenda proposta so projeto de pesquisa.

Situacdo: Emends aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo 204 Postagem Autor Situacdo
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_172, 22/03/2021 Aceito
do Projeto 4_E1.pdf 16:39:08
Qutros Carta_emenda_projeto_VESTA docx 22/03/2021 | Rodngo Luz Aceito
16:38:32 | Carregaro

Qutros Carta_emenda_projeto_VESTA pdf 22/03/2021 | Rodngo Luz Aceito
18:37:53 | Carregaro

Projeto Detalhado / | Projeto_VESTA_submissso_emends.do| 22/03/2021 | Rodngo Luz Aceito

Brochura cx 10:34:18 | Carregaro

Investigador

Cronograma cronograma_VESTA_emenda.docx 22/03/2021 |Rodngo Luiz Aceito
10:33:12 | Carregaro

Qutres Carta_resposta_pendencias_conep_fina|l 07/01/2021 |Rodngo Luiz Aceito

.docx 16:28:28 | Carregaro

TCLE / Termos de | TCLE_resposta_pendencia_conep_sem| 07/01/2021 |Rodngo Luiz Aceito

Assentimento / _marcacso.docx 16:27:28 | Carregaro

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_resposta_pendencia_conep_com| 07/01/2021 |Rodngo Luiz Aceito

Assentimento / _marcacso.docx 16:27:18 | Carregaro

Justificativa de

Auséncia

Qutros carta_resposta_pendencias_cep.pdf 30/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
10:11:53 | Carregaro

Qutros carta_resposta_pendencias_cep.doc 30/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
10:11:42 | Carregaro

Qutros Job_Stress_Scale.docx 28/10/2020 | Rodngo Luz Aceito
15:14:48 | Carregaro

Qutros questionano_quahdade_wida.docx 08/10/2020 | Rodngo Luz Aceito
17:24.08 | Carregaro

Declaracao de Termo_responsabilidade_compromisso_| 08/10/2020 | Rodngo Luz Aceito

Pesquisadores pesquisador.doc 15:50.05 | Carregaro

Declaracao de Termo_responsabilidade_compromisso_| 08/10/2020 | Redngo Luiz Aceito

Pesquisadores pesquisador. pdf 15:49:50 | Carregaro
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Declaracao de cartaencaminhprojeto_so_cepfce.docx 08/10/2020 | Rodngo Luiz Acsito
Pesquisadores 15:40:41 | Carregaro
Declaracao de cartaencaminhprojeto_ao_cepfce. pdf 08/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
Pesquisadores 15:40:31 | Carregaro
Qutros Questionano_desfechos_secundarios_fi| 08/10/2020 | Rodngo Luz Acsito
nal.docx 15:20:28 |Carregaro
Qutros questionano_burnout.docx 08/10/2020 | Rodrngo Luiz Aceito
15:20:14 |Carregaro
Qutros Escala_ussbilidade_mascara_FINAL.do| 08/10/2020 |Rodngo Luiz Acsito
X 15:28:41 | Carregaro
Qutros diano_participante pdf 08/10/2020 |Rodrigo Luiz Aceito
15:28:21 | Carregaro
Qutros cartitha_mascara.pdf 08/10/2020 |Rodrgo Luiz Acsito
15:28:08 | Carregaro
Qutros Caderno_bolso.pdf 08/10/2020 |Rodrngo Luiz Acsito
15:27:35 | Carregaro
Declaracao de Termo_concordancia_proponente.docx | 08/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
Instituicdo e 15:28:14 |Carregaro
Infraestrutura
Declaracao de Termo_concordancia_proponente.paf 08/10/2020 |Rodrigo Luiz Acsito
Instituicdo e 15:28:04 |Carregaro
Infraestrutura
Folha de Rosto folha_rosto_assinado.pdf 08/10/2020 |Rodrngo Luiz Acsito
15:25:40 | Carregaro
Qutros Termo_coparticipante_HUB.docx 07/10/2020 |Rodrngo Luiz Acsito
17:18:27 | Carregaro
Qutros Termo_coparticipante_HUB.pdf 07/10/2020 |Rodrngo Luiz Acsito
17:16:08 | Carregaro
Qutros Termo_coparticipante_HRAN .docx 07/10/2020 |Rodrngo Luiz Aceito
17:15:41 | Carregaro
Qutros Termo_coparticipante_ HRAN. pdf 07/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
17:15:25 | Carregaro
Qutros Termo_coparticipante_HRL.docx 07/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
17:13:58 | Carregaro
Qutros Termo_coparticipante_HRL.pdf 07/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
17:12:40 | Carregaro
Qutros CV_Suzimar_Benato_Fusco.pdf 07/10/2020 |Rodrngo Luiz Acsito
17:08:25 | Carregaro
Qutros CV_Suelia_Fleury_Rosa. pdf 07/10/2020 |Rodrgo Luiz Acsito
17:08:00 |Carregaro
Qutros CV_Rodrigo_Carregaro.pdf 07/10/2020 |Rodrigo Luiz Acsito
17:07:08 | Carregaro
Outros CV_Marno_Fleury_Ross. pdf 07/10/2020 | Rodngo Luiz Aceito
17:08:47 | Carregaro
Qutros CV_Marcella_Lemos_Brettas_Cameiro. | 07/10/2020 | Rodngo Luiz Acsito
paf 17:08:21 | Carregaro
Qutros CV_Marcela_Guimarses_Landim.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Acsito

Engerego: SRTVN 701, Via W 5 Narte, lote D - Edficio PO 700, 3° andar

CEP: 70719040

UF: DOF Municiplo: BRASILIA

Telefone: (61)3315-5877

E-mall: conep@=aude gov br

Mg 00 s 10

143



COMISSAO NACIONAL DE Plataoformoa
ETICA EM PESQUISA asil
Continuacdo do Parecer: 4 630 801
Qutros CV_Marcela_Guimarses_Landim.pdf 17:05:58 | Carregaro Aceito
Qutros CV_Joana_Darc_Silva.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:05:24 | Carregaro
Qutros CV_Janine_Vsle.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:05:01 | Carregaro
Qutros CV_Jade_Cabral.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:04:45 |Carregaro
Qutros CV_lvan_Ricardo_Zimmermann.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:04:28 | Carregaro
Qutros CV_Henry_Maia_Peixoto.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Acsito
17:04:11 | Carregaro
Qutros CV_Helsine_Cspucho.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:03:48 |Carregaro
Qutros CV_Graziella_Joanitti.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:03:15 |Carregaro
Qutros CV_Glecis_Luz pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:02:58 | Carregaro
Qutros CV_Daniela_Femands_Santos_Alves.p | 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
df 17:02:38 | Carregaro
Qutros CV_Carla_Anfior.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:02:11 | Carregaro
Qutros CV_Aline_Toledo.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:01:52 | Carregaro
Qutros CV_Aline_Kubota.pdf 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Aceito
17:01:23 | Carregaro
Orcamento planilha_de_orcamento_VESTA.doc 07/10/2020 | Rodrigo Luiz Acsito
16:58:17 | Carregaro
Situagdo do Parecer:
Aprovado
BRASILIA, 05 de Abril de 2021
Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador(a))
Engerego: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edficio PO 700, 3° andar
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ANEXO C: DEPOSITO DE PATENTE DA TECNOLOGIA VESTA. INPI. 23/04/2021. NUMERO DO
PROCESSO: BR 102021 007808 1.

’ 'H IN’TITUTO 23/04/2021 879210037!69
A PR W |I|I||I||||I||||||||| |||I|III||I [

Pedido nacional de Invencéao, Modelo de Utilidade, Certificado de
Adicéo de Invencéo e entrada na fase nacional do PCT

Numero do Processo: BR 10 2021 007808 1

Dados do Depositante (71)

Depositante 1 de 2

Nome ou Razdo Social: FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA
Tipo de Pessoa: Pessoa Juridica
CPF/CNPJ: 00038174000143
Nacionalidade: Brasileira
Qualificacdo Juridica: Instituicdo de Ensino e Pesquisa

Endereco: CENTRO DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO -
UNIVERSIDADE DE BRASILIA, CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY
RIBEIRO, EDIFICIO CDT, ASA NORTE
Cidade: Brasilia

Estado: DF
CEP: 70904-970
Pais: Brasil
Telefone: (61)3107-4100/4137
Fax:

Email: nupitec@cdt.unb.br

'C’ MENTO Esta solicitacdo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em 23/04/2021 &s
1CO 17:17, Peticdo 870210037169

Petiglio $70210057169, de 222021, pdg. 1/124



Depositante 2 de 2

Nome ou Razao Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificacdo Juridica:
Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE

Pessoa Juridica
05055128000176

Brasileira

Instituicdo de Ensino e Pesquisa

Rua Aprigio Veloso, n® 882, Bairro Universitario

Campina Grande
PB

58429-900
BRASIL

(83) 210 11000

nitt@eq.ufcg.edu.br

PETICI . ENTO  Ests solicitacio foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em 23/04/2021 s

Ico 17:17. Peticdo 870210037160

Petiglo $70210037169, de 2342021, pag. 2124
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Natureza Patente: 10 - Patente de Invencéo (P1)
Titulo da Invencio ou Modelo de RESPIRADOR DINAMICO COM PROPRIEDADES

Utilidade (54): MULTIFUNCIONAIS PARA IMPEDIR DOENCAS INFECCIOSAS
COM PROPRIEDADES DE PROTECAO AUTOLIMPANTE E DRUG
DELIVERY

Resumo: A presente invencdo refere-se a um dispositivo respirador
dindamico com propriedades multifuncionais para impedir doencas
infecciosas com propriedades de protecdo autolimpante e drug
delivery. E um respirador dindmico desenvolvido com uma
estrutura mecanica dindmica de sistema de quinta ordem, com
associacao de um sistema de filtragem duplo fluxo com maior vazdo
de ar, em que o elemento filtrante faz tanto para entrada quanto
para saida autolimpeza com a inativacao viral por meio da
nanocamada que realiza a acdo filtrante de dupla face aplicada,
formando nanoporos em volume com capacidade drug delivery. A
invencdo também promove a ndo propagacdo de micro-organismos
e particulas virais em escala nanometrica (como o SARS-CoV-2)
e oferece maior protecdo ao usuario e dos pacientes por ele
atendido. A dindmica da variacdo do didametro e do tamanho dos
poros no processo de construcdo mecanica com a analise da
pressao distribuida promoveu a variacao de densidade das tramas
das fibras atuando no fator de qualidade, quando a proporcdo de
massa de quitosana promoveu inovacao no desempenho de
filtracao pois atingiu 0 comportamento do tamanho do poro € a
distribuicdo do tamanho dos poros das nanocamadas gerando
indicadores de desempenho vinculado a concentracdo de
quitosana.

Figura a publicar: 1

PETICI ENTO T ; Pefici etrdn 13
M Esta solicitacdo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletronico em 23/04/2021 as

(o)

Petigdo $70210037169, de 212021, pdg. 3124

17:17, Peticdo 870210037160
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ANEXO D: RELATORIO TECNICO PARCIAL DOS ENSAIOS REALIZADOS PARA CARACTERIZACAO
DE RESPIRADORES. EMITIDO EM 10/08/2020.

NA

Universidade de Brasilia

GMEC - Group of Experimental and Computational Mechanics

Relatério Técnico Parcial dos ensaios realizados
para caracterizagao de respiradores

Este relatério apresenta-se em formato parcial e foi gerado no sentido de
compilar as atividades e resultados gerados até o presente momento. Foram
realizados trés tipos de ensaios: ensaios de tragdo, de gramatura, ensaio termografico
e avaliagdo por microscopia 6tica. Todos os procedimentos de teste foram realizados em
trés marcas de respiradores, sendo um de fomecidor chinés, outro de uma marca
registrada no Brasil e comercialmente disponivel e da Vesta sem nanoparticula. A
norma utlizada foi a ASTM D35035 em virtude da caréncia de normas para estes tipos de

testes em respiradores.

Indice
Relatério Técnico Parcial dos ensais realizados para caracterizagdo de
TOBPATBOONEE . oo oo oo cinimomaios omiiami iamina s Sims it odmn S e S i e S e 1
1. EnS210 A8 trAGA0 .....ououiieieceecececieee e ecaeaea e s e eae s ea e s e nnaean 2
2 Ensaio de gramatifa..........oooouiricucceecciceieeeec e 3
3. EnS210 d€ MICTOSCOPIA. ....ucueuueuemcmruereeeseaeaeeesessesesessssnssescassssssssesssssssssenns 5
4. Enssiof temOBIABICON - .o e 7
Faculdade UnB Gama Foue: #3535 (61) 3107.8916
Area Especial 2, Lote 14 Setor Central Site: www. unb.br

Gama-DF- Brasil - CEP: 72403610 Caixa Poszal: 8114
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1. Ensaio de tracao

O ensaios de tragdo foram realizados em cinco corpos retirados das amostras de
cada um dos respiradores disponibilizados. A velocidade do ensaio de tragdo foi de 5
mm/min. A Figura 1 apresenta os corpos de prova antes e apds o ensaio de tragdo,
enquanto que a Figura 2 apresenta o procedimento do ensaio.

A00yy | 1Y

(@

Figura 1. Detalhe dos corpos de prova antes a apos realizacio dos ensaios de tracdo.

(@

Figura 2. Detalhe do procedimento de ensaio de tracdo.

Faculdade UnB Gama Fone: #33 (61) 3107.8916
Arca Especial 2, Lote 14 Setor Central
Gama-DF- Brasil - CEP: 72403610 Caixa Poszal: 8114

Site: www. unb.br
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Os grificos de forga-deformagdo para cada um dos respiradores estdo
apresentados conforme a Figura 3, onde € possivel verificar a resisténcia de cada um
dos respiradores. E possivel notar que o respirador chinés apresentou uma resisténcia
média de 60 N enquanto que o respirador da Marca Destack apresentou uma resisténcia
media de 16 N.

Forga (N)

@

0 20 40 60 80 100 120
Deslocamento (mm)

100 |
CP1T
cp2r| |
80 W Tl CPaT
| CP4T
Z 0 L CP 5T
: , ol
® w40 W ~- \w\\
N Vv,
0 M‘-‘A 1y
0 20 40 60 80 100 120

Deslocamento (mm)

(c) Aguardando ensaio.
Figura 3. Resultados dos ensaios de tracdo: a) Respirador Descarpack, b) Respirador
Chinés, ¢) Vesto sem nano.

2.Ensaio de gramatura

Para o ensaio de gramaturas as amostras do ndo tecido foram preparadas de
acordo com as especificagdes da norma ASTM D35035 de forma alternativa a NBR

Faculdade UnB Gama Foune: +#35(61) 3107-8916
Area Especial 2, Lote 14 Setor Central Site: www. unb. br
Gama-DF- Brasil - CEP: 72403610 Caixa Postal: 8114
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ASTM D3035 por ndo constar este tipo de procedimento. A figura Figura 4(a) ilustra os
corpos de prova de dimensdes 2x2 cm e a Figura 5 apresenta os corpos de prova sendo
medidos na balanga de precisio.

®
Figura 4. Detalhe da preparacio para gramatura: a) separacdo das trés camadas, b)
medicdo na balanca de precisio.

Para este ensaio foram avaliados os seguintes respiradores:

- respirador Descarpack com 95% > EFB
- respirador de marca chinesa ainda ndo autorizado no Brasil
- respirador Vesta sem nanoparticula.

Os valores medidos sdo apresentados conforme a Tabela 1.

Tabela 1. Valores medidos para cada respirador.
Corpos de prova 2cmx2cm

VESTA SEM NANO g/cm»2 Descarpack 95%EF8 Chinesa

Layer 1 |[Layer2 Layer 3 Laver 1 |Laver2 Layer 3 Layer 1 |Laver2 Layer 3

Camada |camada camada Camada |camada camada Camada |camada camada

ext. meio int. ext. meio int. ext. meio int.
0,0276 0,0458 0,015¢ 0,0043 0,0069 0,0064 0,0154 0,0165 0,0123

0,026 0,0385 0,0154 0,0058 0,0086 0,0072 0,0159 0,0129 0,0156
0,0246 0,0385 0,0175 0,0048 0,0051 0,0084 0,016 0,0108 0,0117
0,0242 0,048 0,0184 0,0102 0,009 0,0089 0,0153 0,0144 0,0105
0,0244 0,0446 0,0156 0,0092 0,0095 0,0074 0,0166 0,0118 0,0006
0,0245 0,0376 0,0145 0,0068 0,0078 0,0082 0,0146 0,0148 0,0122
Faculdade UnB Gama Foue: +55 (61) 3107-8916

Arca Especial 2, Lote 14 Setor Central

Goama NE. Resal L CRP

PYANAALO Caies Pacal K114

Site: www. unb br
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0,0266| 00406 00157 0,008| 00095 00079 0,0165| 00106 00128

0,0239| 00401 00165 : - 0,0143| 00135 0,0151
0,024| 00461 00148 - -

0,0308| 0,0449 0,019 - ,
0,026] 00478 00158 ; - :

Média I 0.025691 I 0 043864[ 0 O16282I l 0007014 I 0008057' 0,008057| l 0,015575 I 0,013163 | 0,012475 I

A Figura 5 apresenta um comparativo entre a gramatura das trés camadas para
cada marca de respirador avaliado. A primeira camada corresponde a mais extemna, a
layer 2 corresponde a camada intermediaria e a /gyer 3 a camada interna que fica em
contato direto com a pele.

0,012

Gramaturadas camadas g/cm”2

Layer 1 Camada

ext

0,;m
0,008
0,006
0,008

- H
o

Layer 2 camada  Layer 3 camada int
meo

B VESTA SEM NANO
B Descarpack 95%E1 0

® Chinesa

3. Ensaio de microscopia

Figura 5. Gramatura das camadas dos ndo-tecidos dos respiradores.

Os ensaios de microscopia foram realizados no material utilizado para a

determinagdo da gramatura.

As imagens microscopicas foram realizadas

qualitativamente para cada uma das camadas dos respectivos respiradores. A figura XX
apresenta a preparagao das amostras para a analise microscopica.

Faculdade UnB Gama
Area Especial 2, Lote 14 Setor Central

Gama-DF- Brasil - CEP: 72403610 Caixa Postal: 8114

Foue: +35(61) 3107.8916
Site: www. unb.br
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Figura 6. Detalhe da preparacio das amostras para microscopia.

A Figura 1 apresenta as imagens obtidas por microspcpia Otica com lentes
objetivas de aumento de 40 e 100X realizadas para a camada intermediaria de cada um
dos respiradores analisados. E possivel observar a diferenga de densidade das tramas
das fibras, sendo a marca Descarpack com fibras mais espargas e a Vesta com fibras

mais fechadas.
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Aumento

Descarpack Chinesa

Vesta sem nanoparticulas

40 x

100 x

Figura 7. Detalhe das imagens microscopicas das camadas intermediarias de cada um dos

respiradores para 40x e 100x de aumento.
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4. Ensaios termograficos

Imagens tormograficas foram realizadas a cada 30 minutos durante um periodo
de 2 horas. A temperatura da sala no dia do experimento era de 24°C. A emissidade foi
ajustada em 0,98 conforme a especificado para a pele humana. A penas a mascara
chinesa foi testada e foram avaliados trés individuos.

Figura 8. Detalhe das imagens termograficas obtidas durante o uso dos respiradores.

A evolugdo da temperatura pode ser acompanhada conforme a Figura 9, onde a
elevagdo de temperatura apos 30 minutos de uso foi de 1°C. Neste sentido pode-se
afirmar que o aumento de temperatura ndo foi significativo durante o uso do respirador
da marca chinesa.

Faculdade UnB Gama Foue: +35(61) 31078916
Area Especial 2, Lote 14 Setor Central Site: www. unb.br
Gama-DF- Brasil - CEP: 72403610 Caixa Poszal: 8114
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o

Apos 30 minutos Apds 60 minutos Apds 180 minutos

Figura 9. Evolucdo da temperatura a cada 30 minutos de uso do respirador.
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ANEXO E: INFRAVERMELHO DOS RESPIRADORES VESTA. EMITIDO EM 17/09/2020.

Grupo de Mecanica Experimental e Computacional - GMEC/UnB

Infravermelho dos
Respiradores VESTA

Projeto VESTA
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Resumo:

Ensaios de temperstura facial vis infravermelho. Foram considerados dois testes, sendo o primeiro com
o uso do respirador VESTA sem nanoparticuls e o segundo VESTA com nanoparticulas. As aquissicdes
do campo de tempersatura foram realizadss a cada 30 minutos sproximadamente.
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Analise final

A evolucao da temperature maxima na face para o usuario do VESTA com
nanoparticula a cada 30 minutos foi de 36,7 °C, 36,5°C, 36,8°C e 37°C. Para o
respirador VESTA com nanoparticula a evolucao da temperatura maxima foi de 36,6°C,
35,9°C, 36,2°C e 36,2°C. Com base na evolucdo do campo de temperatura da face
devido ao tempo de uso dos respirados nao foi observado diferenca significativa entre
ambos e tampouco desconforto térmico.
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ANEXO F: MODELO 1 — COD. 0051120 — MASCARA FACIAL N95 PFF2 COM APLICACAO DE
NANOPARTICULAS DE QUITOSANA — VESTA. EMITIDO EM 05 DE JULHO DE 2021.

@ Falcao Bauer

Relatorio de Ensalo N° LEP/L-339.878/1.1/8/2021
Pagina: 1/4

IH l

L de Ensaio Ac pela Coore de accedo com a ABNT NBR ISOVEC 17025, scb o n® CRL.O003
A Core ¢ sigratira do Acondo de Reconhedmento NIt da LAC - Inemational Latoralory Acreditation Cocperaton

RELATORIO DE ENSAIO
PECA SEMIFACIAL FILTRANTE
ENSAIOS DIVERSOS

INTERESSADO: FUNDACAO EMPREENDIMENTOS CIENTIFICOS E TECNOLOGICOS

L3 Norte, Ed Finatec, S/N, - Asa Norte

70910-900- Brasika - Df
PJ:.100-58388

PROJETO DE PESQUISA E INOVACAO E EXTENSAO - MASCARA COM NANOTECNOLOGIA PARA

SOLICITANTE: ) 2 AGEM DO COVID 18 - CORONAVIRUS — LOTE PILOTO

Local de realizagdo dos ensaios:
Av. Santa Marina, 1885 - Agua Branca.
05038-001 — Sao Paulo - SP

1.IDENTIFICACAO DA(S) AMOSTRA(S):
Foi recebido 01 (um) lote de pacas semifaciais filtrantes para particulas, sem valvula de exalacio. As amostras foram recebidas no
Iaboratorio em embalagem individual e coletiva em 09/06/2021
Contem lacre do OCP: [Nao
Quantidade de material: |13
Local de entrega do material: |L.A Falcao Bauer
Processo: |-

Marca: rtespiradorVESTA

ODELO 1-Cod. 0051120 - Mascara facial N85 PFF2 com aplicacao
e nanoparticulas de quitosana - VESTA.

Modelo:

Tipo de PFF:
Classe:
Formato: |Dobravel

Foto 1 - Modelo da amostra ensaiada Foto 2 - Modelo da amostra ensaiada

8 s NTACACS 18 PAMATE BICLEN ORI (OMN T 0 Cach o AU ERI ML) WTAL) e
AN CHE S0 GUOTAES B SO0 B I 0 G § R LAaAchs Pare e TGRS SPaNI 30 M arach prve.
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@ Falcao Bauer
Relatorio de Ensalo N° LEP/L-339.978/1.1/8/20
Pagina: ;
Laboratéao de Engaio Acrediiado pela Caare de acordd com @ ABNT NER ISQREC 17025, 50b o n* CRLOD03
ACoore ¢ dgnatdra do Acordo de Reconnhed mento Mituo da ILAC - Intermational Laboratory Acreditation Cooperaton
2. ENSAIOS REALIZADOS:
- = Cor
Ensaio Realizado Amostras N.° seesmosen smewsser
Inspecao Visual L-0326158/1/S1 a L-0328158/1/S3
Resistencia a Respiracao com fluxo continuo (C.R.) L-0326158/1/S1 a L-0328158/1/S3
Resistencia a Respiracao com fluxo continuo (C.T.) L-0326158/1/S4 a L-0326158/1/S8
Penetracao atraves do filtro (C.R.) @ NaCl L-0326158/1/S1 a L-0326158/1/S3
Penetracao atraves do filtro (C.T.) @ NaCl L-0326158/1/S4 a L-0326158/1/S8 Branca 8ranca
Penetracao atraves do filtro (C.V.) @ NaCl L-0326158/1/S7 a L-0326158/1/S9
Infiamabilidade (C.R.) L-0326158/1/510 a L-0328158/1/S11
Inflamabididade (C.T.) L-0326158/1/512 a L-0328158/1/S13
CR = Conforme Recebdo, C T = Condcionamento Témuko, C V = Conddonamento a Vibraglo, F.C = Fluxo Continuo
3. METODOS | ESPECIFICACOES:
NBR-12808:2011 - Equipamentos de protecao respiratoria — Peca semifacial fitrante para particula.
4. RESULTADOS OBTIDOS:
4.1. Inspegdo Visual:
4.1.1. Requisitos gerais:
Resultado obtido amostra n.®
Requisito L-0326158/1
$1 S$2 S3
A PFF & feita de material que suporta o mgnus.eio e uso durante o periodo de uso para a Sim Sim Sim
qual foi projetada.
Os materiais que entram em contato eom:sp;edl: enao causam irritacoes ou efeitos adversos Sim Sim Sim
Poeira liberada pelo meio filtrante nao constitui perigo ou incOmModo a0 Usuano. Sim Sim Sim
A PFF esta livre de rebarbar ou cantos vivos. Sim Sim Sim
Partes desmontaveis sao de faci remocao e recolocacao. Sim Sim Sim
Apos 0 condicionamento termico nao houve colapso da PFF. Sim Sim Sim
Apos o condicionamento termico nao houve danos que comprometam seu desempenho, Sim Sim Sim
como rasgos e deformac3o. . . '
O tirante & fabricado de forma que a PFF possa ser colocada e retirada faciimente, . : .
. Sim Sim Sim
mantendo-a firme e confortavel.
O tirante € suficientemente robusto para manter a PFF firme na posic3o de uso. Sim Sim Sim
4.1.2. Verificagao na embalagem:
Resultado obtido amostra n.®
Requisito L-0326158/1
$1 §2 S3
Contem embalagem. Sim Sim Sim
A embalagem proporciona protecao contra danos mecanicos € influencia do meio ambiente Sim Sim Sim
e evite sinais de contaminaco antes do uso, visualmente detectaveis. ' ! !
ldentificacao do fabricante. N3o N3o N3o
Contém a classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3). Nao N3o N3o
Contem letra S ou SL. Nao N3o N3o
Contem a sentenca: "Veja informacoes fornecidas pelo fabricante”, ou equivalente, ou No N3o N3o
utilizando um pictograma.
Contem data de fabricacao (mes e ano). Nao Nao Nao
Contem prazo de validade ou fim do prazo de vabdade (mes e ano), ou utézando um N3 N3 N3
pictograma, onde 0 codigo mm/aaaa indica més e 0 ano. o 30 30
Contem condicoes de armazenamento. ou pictograma equivalente. Nao Nao Nao

8 (P NI08 SWANLRIN (€ ARG COOMTINE) MW -4 Galhabarrar o0 B8] BT R0 ) s B3A |
A IRITOMAC COua SOCUTONE MTATE POSUE M A BA FENCHS € s GaCEe pans e PENTACKONS Sents 90 BaLagie e
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4.1.3 Verificagao da marcagao:

Resultado obtido amostran.®
Requisito L-0326158/1
S$1 $2 S3
Contem marcacoes. Sim Sim Sim
As marcacoes sao legiveis e indeleveis. Sim Sim Sim
Contem a classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3). Nao N3o N3o
Contem letra S ou SL. Nao Nao Nao
Contem Wdentficacao do fabricante Nao Nao Nao
Contem lote de fabricacao Sim Sim Sim
4.1.4 Verificagao das instrugoes de uso:
esu amostran.
Requisito L-0326158/1
$1 §2 §3
Contem instrucoes de uso. Nao N3ao Nao
As instrucoes 25130 em portugues. Nao N3o N3o
As instrucoes 25130 claras e Compreensiveis. Nao Nao Nao
Contem Identficacao do fabricante. Nao Nao Nao
Contem a classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3). Nao Nao Nao
Contem letra S ou SL. Nao N3ao Nao
Contem aplicacoes e limitacoes de uso. Nao Nao Nao
Contem Informacao que a PFF deve ser descartada apos um turno de uso. Nao Nao Nao
Contem modo de colocacao e ajuste de vedacao. Nao Nao Nao
Contem orientacao sobre substituicao da PFF (uso). Nao Nao Nao
Contem informacoes sobre manutencao (respirador sem manutencao). Nao N3ao N3ao
Contem condicoes de armazenamento e de guarda. Nao Nao Nao
Contem adverténcia sobre a vedacao facial antes do uso. Nao Nao Nao
Contém adverténcia sobre deficiéncia na vedac?o devido a caractensticas faciais, barba e N3o N3o N3o
cicatrizes presentes no rosto do usuario na area da vedacao da PFF.
Contém adverténcia sobre a qualidade do ar (presenca de contaminantes, ou de Nio Nio Nio
deficiéncia de oxigénio).
Contem explicacao sobre 05 simbolos e siglas utilizados. Nao Nao Nao
4.2. Resisténcia a respiragao com fluxo continuo:
Amostran.®| Sentido do . Vazao Resistencia a respiragao (Pa) U
L-0326158M|  fluxo s, (Limin) | Requisito Resultado obtido (Pa)
S1 54
S2 CR 53
S3 70 51
4 30 Méximo 30
S5 CT 51
S6 . 46
o1 Inalacao 135
S2 CR 138
S3 240 136
s4 - Méximo 105 2.00
S5 CT 136
s6 128
S1 163
S2 CR 185
S3 . 300 158
4 Exalaclo 100 Miximo 123
S5 CT 150
S6 152

CR = Conforme Recebdo, C. T = Condicionarento Témico

O (PAERI0 BPWAN LRI (€ PAREIE COOENED MENOE 40 Galhaarmaren B 6| BT O 1| Mas a3l )
A INTOUCAS DN 00T OND ANTATA POSWE A T0EA B FONCEE § s ke pen e PENTACKeNS Send 30 Baauagie et




170

@ Falcao Bauer

Relatorio de Ensalo N° LEP/L-339.978/1.1/8/2021
Pagina: 414

Laborasdnio de Ercaio Acrediiado pela Coore de aoordo com a ABNT NER ISQUEC 17025 wcb o " CRLO03
A Coore ¢ sgnatdria do Accedo de Reconned mento Mituo da ILAC - Infernational Laboratory Acreditation Coogeraton

4.3. Penetragao atraves do filtro @ NaCl:

Amostran.’ Penetragao U
L-0326158/1 Requisito Resultado obtido (%)
S1 1,20
—s2 | CR 053
S3 0,86
S4 323
S5 | Condicionamento CcT 8 % Maximo 3,01 0,02
— S8 3.21
S7 1.1
S8 cvVv 1.04
S0 0,24

CR = Conforme Recebido, C.T = Condicionamento Témuico, CV = Conddonamento a Vibraglo
4.4. Inflamabilidade:

Amostran.® -— Tempo apos a passagem da chama A amostra apresentou queima, apos o
L-0326158/1 Condiclonamento (s) tempo de ensaio?

S10 N3ao

S11 CR . Nao

s12 el N3o

s13 e N3o

CR = Conforme Recebido, C.T = Condicicnarento Témico

5. AVALIACAO DA CONFORMIDADE (A avaliacio da conformidade é baseada nos critérios das especificacdes e/ou normas, nio
considerando a estimativa de incerteza de medicdo associada aos resultados):

Amostras que atendem as | Amostras que nao ahndem

Item Ensaio Especificagao especificagdes PR z
4.1. Inspecdo Visuval. N3o Houve L-0328158/1
42. prsenleli L-0326158/1 N3o Houve

- NBR-13808:2011
43, Penetracao através do filtro. L-0326158/1 N3o Houve
4.4, Inflamabilidade. L-0328158/1 N3o Houve

6. OBSERVACAO:
6.1. LEGENDA: $U = Incerteza de medigdo
6.2 Declaragao do solicitante:

A amostra testada foi desenvolvida para realizag3o do Ensaio Clinico aprovado pela CONEP sob o n® CAAE
30177620.5.0000.8092 e titulo *Eficcia de um respirador facial com nanoparticulas de quitosana (VESTA) para reducio
da incidéncia da contaminacdo e mfeegao por SARS-CoV-2 em profissionais da satde”.

O ensaio 4.1 Inspecao V:sual foi incluido aos testes realizados no intuito em consubstanciar atividades necessarias para
o atendimento completo da Norma NBR-12608:2011 — Equipamentos de protegao respiratdria - Peca semifacial filtrante
para particula, em face da expectativa de solicitacao do cadastro da tecnologia 3 Agéncia Nacional de Vlgiancm Sanitaria
(ANVISA) Os itens vinculados a0 ensaio 4.1 lnspegao Visual ser3o atualizados pela empresa responsavel pelo cadastro
junto 3 ANVISA.

7.DATA DOS ENSAIOS:
Ensaios realizados no periodo de 00/06/2021 a 01/07/2021
Este relatorio de ensaios cancela e substitui o de numero L-330.978/1.1A72021 emitido em 02/07/2021.
Foram alterados os dados do solicitante, o item 1. & item 6.
S3o0 Paulo, 05 de julho 2021

L.A. FALCAO BAUER LTDA L.A. FALCAO BAUER LTDA
Centro Tednologic TC“M“MM '%Wacw*ﬂw
\L : R
XX\ ~\) Sw ~\-_, W
THIAGO E' w MEDEIROS \GUS,AVO KAUE ROSA
SUPER' DE LABORATORIO TECNICO DE LABORATORIO 1t

8 (P08 BPWAN LRI (€ (ERE 0 CEOUTANED MW -4 GaTh s aror 60 B8] T CAT ) S B3A |
A ITOUAE COR SOCMTND AT POSNE M TEA WA FUAON © B wiiache pan e ENTOCKOsS Sents 30 BaNUAe pebia
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ANEXO G: MODELO 2 — Cop. P040920 — MASCARA FACIAL N95 PFF2 SEM APLICACAO DE
NANOPARTICULAS DE QUITOSANA — VESTA. EMITIDO EM 05 DE JULHO DE 2021.

@ Falcao Bauer

Relatorio de Ensalo N* LEP/L-339.978/2.1/8/2021
Pagina: 1/4

|H I

Ladaratrio de Ercao Acrediado pela Cacre de acordo com @ ABNT NBR ISONEC 17025, scb o n® CRL.C003
A Coore ¢ signardna do Acordo de Reconhed mento Matuo da ILAC — ntemational Laberatory Acrediaton Cooperation

RELATORIO DE ENSAIO
PECA SEMIFACIAL FILTRANTE
ENSAIOS DIVERSOS

INTERESSADO: FUNDAGCAO EMPREENDIMENTOS CIENTIFICOS E TECNOLOGICOS

L3 Norte, Ed Finatec, S/N, - Asa Norte

70910-900- Brasilia - Df
PJ:.100-58368

SOLICITANTE: PROJETO DE PESQUISA E INOVAGAO E EXTENSAO — MASCARA COM NANOTECNOLOGIA PARA
" FILTRAGEM DO COVID 19 — CORONAVIRUS - LOTE PILOTO

Local de realizagdo dos ensaios:
Av. Santa Marina, 1885 — Agua Brancsa.
05038-001 — Sdo Paulo — SP

1. IDENTIFICAGAO DA(S) AMOSTRA(S):
Foi recebido 01 (um) lote de pecas semifacisis filtrantes para particulas, sem vélvula de exslacdo. As amostras foram recebidas no
Iaborstorio em embalagem individual e coletiva em 08/08/2021
Contem lacre do OCP:[Nso
Quantidade de material:{13
Local de entrega do material:|L A Falc3o Bauver
Processo:|-

Marca:|Respirado VESTA

Modelo: MODELO 2 - Cod. P0O40920 - Mascara facial N85 PFF2 sem aplicacdo
‘| de nanoparticulas de quitosana — VESTA.
Tipo de PFF:|FPFF2
Classe:|S
Formato:|Dobravel

Foto 1 — Modelo da amostra ensaiada Foto 2 — Modelo da amostra ensaiada
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2. ENSAIOS REALIZADOS:
- . Cor
Ensaio Realizado Amostras N.° —a
Inspecsdo Visual L-0326158/2/S1 a L-0326158/2/S3
Resisténcia a Respiracdo com fluxo continuo (C.R.) L-0328158/2/S1 a L-0326158/2/S3
Resisténcia a Respiracdo com fluxo continuo (C.T.) L-03268158/2/S4 a L-0328158/2/S8
Penetracso através do filtro (C.R) @ NaCl L-0326158/2/S1 a L-0326158/2/S3 Brancs Branca
Penetracdo através do filtro (C.T.) @ NaCl L-0326158/2/S4 a L-0326158/2/S8
Penetracdo através do filtro (C.V.) @ NaCl L-0326158/2/S7 a L-0326158/2/58
Inflamabilidade (C.R ) L-0328158/2/S10 a L-0326158/2/S11
Inflamabilidade (C.T.) L-0328158/2/S12 a L-0326158/2/S13
C R = Conforme Recebido, C.T = Condicionamento Térmico, C .V = Condicionamento a Vizragdo, F.C = Fleo Contnuo
3. METODOS / ESPECIFICAGOES:
NBR-126088:2011 — Equipamentos de protecdo respiratoria — Peca semifacisl filtrante para particula.
4. RESULTADOS OBTIDOS:
4.1. Inspegao Visual:
4.1.1. Requisitos gerais:
Resultado obtido amostra n.°
Requisito L-0326158/2
S1 S2 S3
A PFF é feita de material que suporta 0 manuseio e uso durante o pericdo de uso para a I . .
. Sim Sim Sim
qusl foi projetads.
Os materigis que entram em contato com a pele ndo causam imitacdes ou efeitos . . .
adversos & saide. Sim Sim Sim
Poeira liberads pelo meio filtrante nao constitui perigo ou INCOMOdo 80 USUATo. Sim Sim Sim
A PFF esta livre de rebarbar ou cantos vivos. Sim Sim Sim
Partes desmontaveis sa0 de facil remocao e recolocacao. Sim Sim Sim
Apos o condicionamento termeco nao houve colapso da PFF. Sim Sim Sim
Apds o condicionamento térmico ndo houve danos que comprometam seu desempenho, Si Si Si
como rasgos e deformacéo. . - -
O tirante & fabricado de forma que a PFF possa ser colocada e retirada faciimente, Sim Sim sim
mantendo-a firme e confortéavel.
O tirante é suficentemente robusto para manter a PFF firme na posicdo de uso. Sim Sim Sim

4.1.2. Verificagao na embalagem:

Resultado obtido amostra n.°
S1 S2 S3
Contem embsalagem. Sim Sim Sim
A embslagem proporciona proteqég contra dsnos mecénoos e influéncia do meio Sim Sim Sim
ambiente e evite sinsis de contaminacao antes do uso, visusimente detectaveis.
Identificacao do fabricante. Nso Nso Nso
Contem s classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3). Nso Nao Nao
Contem letra S ou SL. Nao Nao Nao
Contém a sentenca: "Veja infon@o&es fomecidas pelo fabricante”, ou equivalente. ou Nio Néo NSo
utilizando um pictograma.
Contem data de fabricacao (mes e ano). Nso Nso Nso
Contém prazo c!e vahdade ou fim do prazo de vaﬁdgdg (més.e ano), ou utilizando um Néo Nio Nio
pictograma, onde o codigo mm/aaaa indica mes e o ano.
Contem condicoes de armazenamento, ou pictograma equivalente. Nso Nso Nso
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4.1.3 Verificagdo da marcagao:
Resultado obtido amostra n.°
Requisito L-0326158/2
S1 S2 S3
As marcacoes 30 legiveis e indeleveis. Sim Sim Sim
Contem a classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3). Nso Nso Nso
Contem letra S ou SL. Nso Nso Nso
Contem identficacao do fabricante Nso Nao Nso
Contem lote de fabricacao Sim Sim Sim
4.1.4 Verificagao das instrugoes de uso:
Resultado obtido amostra n.®
Requisito L-0326158/2
S1 S2 S3
Contem instrucoes de uso. Nso Nso Nso
As instrucces estao em portugues. Nso Nso Nso
As instrucoes estao claras e compreensiveis. Nso Nso Nso
Contem Identificacao do fabricante. Nso Nso Nso
Contem a classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3). Nso Nso Nao
Contem letra S ou SL. Nso Nso Nso
Contem aplicacoes e limitacoes de uso. Nso Nso Nao
Contem Informacao que a PFF deve ser descartada apos um turno de uso. Nso Nso Nso
Contem modo de colocacao e sjuste de vedacso. Nso Nao Nso
Contem onentacao sobre substituicao da PFF (uso). Nso Nso Nso
Contem informacoes sobre manutencao (respirador sem msnutencao). Nso Nso Nao
Contém condicdes de armazensmento e de guarda. Nso Nso Nso
Contém adverténcia sobre a vedacdo facisl antes do uso. Nso Nso Nso
Contém advgnépeia sobre deficiéncia na vedagdo devido a caracten:sﬁcas faciais, barba & Nio Nso Nso
cicatrizes presentes no rosto do usuarno na area da vedacao da PFF.
Contém adverténcia sobre a quslidade do ar (presenca de contaminantes, ou de N N NG
deficiéncia de oxigénio). e 80 e
Contém explicacdo sobre os simbolos e siglas utilizados. Nso Nso Nso
4.2. Resisténcia a respiragao com fluxo continuo:
Amostran.® | Sentido do = Vazio Resisténcia a respiragao (Pa) U
L-03261582 | fluxo e (Umin) [ Requisito Resultado obtido (Pa)
S1 38
S2 CR 31
S3 20 70 45
S4 Méximo 30
SO CT 30
S8 = 41
S1 e 14
S2 CR )
S3 240 132
S4 o Méximo 123 2
S5 CT 110
S6 126
S1 138
S2 CR 115
S3 o 300 168
S4 s 0 Méximo 164
SO CT 135
S6 152

C R = Conforme Recebido, C.T = Condcenamento Térmico
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4.3. Penetragao atraves do filtro @ NaCl:
Amostra n.* Penetragao FLl)
1032615872 Requisito Resultado obtido (%)
S1 3.18
S2 CR 3.64
3 3,26
sS4 1.00
$5 Condicionamento cT 8 % Maximo 1,16 0,02
S8 1.68
S7 293
S8 cv 3.02
Se 3.18
CR=Contarme Recntedo, C.1 = Cordoomninesis Tames, CV = Condcarunenio s Vamclo
4.4. Inflamabilidade:
Amostra n.* Condici ¢ Tempo apos a passagem da chama A amostra apresentou queima, apos o
L-0326158/2 (s) tempo de ensaio?
= =
— cT : Nao
$13 ) Nao

CR=Confurme Racebicds, C.T = Cordoonamenn Térmos

5. AVWOMCWM(AMB@&Memmmd&WeWmnao

considerando a estimativa de incerteza de medicao associada 30s resultados):

- - ~ Amostras que atendem as | Amostras que ndo atendem
Item Ensaio Especificagao ificacaes e =
41. Inspecao Visual. Nao Houve L-03261582
42 el s L-03281582 N3o Houwve

- NBR-13808:2011

43 Penetrac3o através do filtro. L-0328158/2 N3o Houve
44 Inflamabilidade. L-0328158/2 N3o Houve

6. OBSERVACAO:

6.1. LEGENDA: 1U = Incerteza de medigao

6.2 Declaragao do solicitante:

A amostra testada foi desenvolvida reabacaodoEnsanoC&nooaptovadopelaOONEPsobon’CME

30177620500008003ennb'€ﬁwuadeunresptadorfaaaloomnmopamulasdeqwsa\a(VESTA)param

damudmaadaoomamna;aoedeogaopaSARSCo\LZenpro(ssmwsdasmde

O ensaio 4.1 Inspacdo Visual, fotmdudoaoshesoesre&adosmrmmenmbsumaramdadsneoessmas

paraoaneMmemooonplehodaNormatBRﬁﬂOSZOﬂ—Equpamde
fitrante para particula, em face da expectativa de

resptamna - Peca semifacial
soiata;aodocadasvodaﬁeenologlaaAoenuaNamndde\ﬁgianaa

Sma(ANVISA) OswsvmladosmesaoﬁlmpegaoVsudsetaomlzadospehenpmsarespasavd

pelo cadastro junto 3 ANVISA.
7. DATA DOS ENSAIOS:
Ensaios realizados no periodo de 08/082021 a 01/07/2021
Este relatorio de ensaios cancela e substitui o de numero L-330.978/2 1/A/2021 emitido em 02/07/2021.
Foram alterados os dados do solicitante, item 1. e item 8.

S3o0 Paulo, 05 de julho 2021

LA FALCAO BAUER LTDA L.A. FALCAO BAUER LTDA
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ANEXO H: ENSAIOS DE CITOTOXICIDADE DO RESPIRADOR VESTA EM
LINHAGEM DE CELULAS DE QUERATINOCITOS HUMANOS, IN VITRO. EMITIDO
EM 15 DE SETEMBRO DE 2020.

Brasilia, 15 de setembro de 2020

RELATORIO

ENSAIOS DE CITOTOXICIDADE DO RESPIRADOR VESTA EM LINHAGEM
DE CELULAS DE QUERATINOCITOS HUMANOS, IN I TTRO.

OBJETIVO
Avaliar toxicidade dos respiradores VESTA em modelo de cultura de células in vitro.

MATERIAIS E METODOS
Os experimentos foram realizados no Laboratério de Nanobiotecnologia (IB/UnB).

Cultivo de células

Queratinocitos humanos (HaCat) foram cultivados em meio DMEM — Dulbecco’s
Modified Eagle’s Medium — contendo 10% de soro fetal bovino e 1% de antibidtico a
37°C em atmosfera imida com 5% de COa. As células foram semeadas e aderidas em
placas de 96 pogos em uma densidade de 5x10° células/pogo por 24 horas antes do inicio
do tratamento.

Tratamento

Os respiradores (com e sem nanoparticulas de quitosana) foram recortados em
fragmentos de tamanho 4x1 cm e expostos ao UV do fluxo laminar por 15 minutos de
cada lado. Em seguida, os fragmentos foram mergulhados no meio de cultivo e mantidos
sob agitagdo constante a temperatura ambiente por diferentes tempos — 30 minutos, 1 hora
e 2 horas. Apos esse periodo, o meio de cultivo referente a exposi¢do foi filtrado (0,22
um) e, entdo, aplicado as células HaCat. As células foram incubadas a 37°C em atmosfera
umida com 5% de CO: por 24 horas e submetidas ao ensaio de viabilidade celular.

Ensaio de viabilidade celular

A viabilidade celular foi analisada pelo método de MTT, um ensaio colonmétrico
que avalia o metabolismo celular por meio da mensuracdo da atividade da enzima
desidrogenase mitocondnal em catalisar a redugdo do composto MTT em cristais de

Formazan. Ao final do tratamento, apos as 24 horas de exposicdo, a solugdo de MTT



(0,5mg/mL) fo1 adicionada aos pogos e as células foram incubadas a 37°C em atmosfera
umida com 5% de CO: por 2 horas. Em seguida, 150 pL de DMSO foram adicionados e
a absorbancia da solugdo presente nos pogos fo1 medida no compnimento de onda de 595
nm, em espectrofotometro UV-vis.

RESULTADOS

Apos a exposi¢do, ou ndo, dos fragmentos dos respiradores ao UV e posterior
incubagdo com os meios de cultivos por 24 e 72 hs (Figura 1), observou-se que nio houve
indicio visual de contaminagdo em nenhum grupo. Os resultados indicam que a propor¢io
de 1% de antibiotico presente no meio de cultivo foi capaz de controlar o crescimento de
contaminantes biologicos que eventualmente estariam presentes nos materiais dos
respiradores. Sendo assim, a realizacdo de estudos com os respiradores em cultivo de
células in vitro é viavel nestas condigdes experimentais. De qualquer forma, nos
experimentos com cultivo celular, optou-se por realizar a exposicdo prévia dos
fragmentos dos respiradores ao UV para minimizar ainda mais possiveis chances de
contaminagao.

Fig 1. Melos de cultivo expostos aos respiradores com (VESTA) e sem nanoparticulas de
quitosana (RESP). Os grupos s30: tubo 1 — controle; tubo 2 — resp. sem nano e sem UV: tubo 3 -
resp. sem nano e com UV: tubo 4 — VESTA sem UV: tubo 5 — VESTA com UV. Na imagem A,
o tempo de mcubagio a 37 °C fo1 de 24 horas e na imagem B, 72 horas.

A viabilidade das células HaCat apos o tratamento com e sem nano foi avaliada a
partir do método de MTT (Figura 2). Os tratamentos ndo mostraram citotoxicidade para
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as células em nenhum dos tempos de exposicdo testados. Pode-se observar que nao houve
diferenca significativa entre os tratamentos e o controle e, além disso, as células mostram
uma viabilidade em tomo de 100%.

HaCat 24h
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Ld v ».
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® 2h
o
L
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<
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r)
-
>
0~ T
> o o
(N < o
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Grupos experimentals

Fig 2. Viabihidade de células de queratinocitos humanos (HaCat) apos o tratamento por 24 horas
com mezo de cultura pré-incubado com fragmentos dos respiradores com e sem nanoparticulas de
quitosana (05, 1 e 2 horas). Os resultados estio apresentados como media = DP (n=3).

CONCLUSAO

A partir da analise dos resultados, observa-se que testes envolvendo modelos de
cultivo de células in vitro podem ser realizados com os fragmentos dos respiradores nas
condi¢des experimentais avaliadas sem o comprometimento da presenca de
contaminantes biologicos indesejaveis. Conclui-se ainda que ambos respiradores nao
mostraram citotoxicidade em linhagem de células humanas de queratindcitos, in vitro.
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ANEXO I: TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE. ASSINADO EM 01/03/2021.

03032021 SEMUNB - 6368926 - Termo
B4 Universidade de Brasilia

Pelo presente Instrumento e na melhar forma de direito, 3 UNIVERSIDADE DE BRASILIA, instituicso feceral de ensino superior, fundaglo piblica, criada pela Lel
n.t 31958 de 15/12/1961, instituida pelo Decreto n.? 500, de 15/1/1962, insarita no CNPJ scb n.F 00.038.174/0001.43, sedada no Campus Univergtano Darcy
Ribeiro, Asa Norte, Brasila-DF, coravante denominada FUB, por Intermécio co CENTRO DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO, coravante
mm/u-muawmmcmmmrummarmﬁoﬂ il lina Chiarello, brasik f dutica, e comidliada
nesta capital, f de comp nos Atos da Reltoria n.? 1815/2018 ¢ 1425/2017, portadora da carteira de identicace n®
860.51955P/5C ¢ CPF n? 362 879.899.04, Matricula FUB n? 1097768, coravante denominada “PARTE REVELADORA", ¢ LIFE CARE MEDICAL INDUSTRIA E
COMERCIO ~ EIRELI , pess0a [uridica de cireito privado, inscrita na CNPJ sob o n? 39.492.550/0001-00, com sede Rua Lucla, 22 - Quadra Q8 Lotes 20 ¢ 21 -
Pargue Sdo George, Cotl, S3o Paulo, CEP 06.708-170, neste ato representada por seu Diretor, Se. M Je ksidero , por da cédula ce
n119.540.185 2, expedida pela SS2.5P ¢ CPF r@ 079.203.038.93, doravante denominada *PARTE RECEPTORA®, cada uma, indiidualmente, cedgnaca “PARTE" ¢
em conjunto “PARTES", resclvem:

1 CONSIDERANDO que © Centro de Apalo a0 D« ] T légico (COT) € a unidade gestora ca proge K le ford de

tecnologla da Universicace ce Brasilia (UnB), conforme Resclugso CAD n? 005/1958 e Ato da Reitora n® 882/2007 que Ihe atribul as funglies de Nicko de
2 Tarnol (NT) da .

2 CONSIDERANDO cue as PARTES estio interessacas em determinar 3 possibib de futuras colaboragd qmpodemuquuc:-'m
drulguem suxs informagdes confidencials ¢ exdugivas uma 3 outra que ham a ser daz, com referd aod abaixo, d dencminada
*TECNOLOGIA® intitulada “RESPIRADOR DINAMICO COM PROPRIEDADES MULTIFUNCIONAIS PARA IMPEDIR DOENGAS “ECC!DSAS COM PROPRIEDADES DE
PROTECAO AUTOUMPANTE E DRUG DELIVERY”,

3 CONSIDERANDO gue a Professora Suélia Rocrigues Fleury Rasa, matricula FUB n? xoum matricula SIAPE n® 25066172, lotada a Faculdade do
Gama (FGA) da UnB, ¢ neste ato, a Proft © estd ad x e a0s servidores pablcos federals, doravante
dencminaco *PESQUISADORA".

4 CONSIDERANDO cue a5 "PESQUISADORAS" estde wnculada 3 PARTE REVELADORA, d lvend dad ! 3 TECNOLOGIA.

- 8 CONSIDERANDO que a TECNOLOGIA em p ce p ¢30 Intermo no Nocleo de Propriedade intelectual (NUPITEC) da

Cocrdenagdo de 30 e Transferd de T jogia (CITT) co CDT da Un3, visando o protecoka de pedido de Junte ao | da
priedac ! I {INPT) titulo pr & "RESPIRADOR DINAMICO COM PROPRIEDADES MULTIFUNCIONAIS PARA IMPEDIR DOENCAS

INFECCIOSAS COM PROPRIEDADES DE PROTEGCAO AUTOUMPANTE E DRUG DELIVERY".

6 CONSIDERANDO que todas as Informagies reveladas, sejam elas dados, Informagdes, phnm:s J G f 3 know-

how, pr hecimentas té © comerdials, s3o revestidas de cardter confich |, sendo womwbescomaus'

© Que 35 partes tem Interesse GUE A NEROCACIO ¢ 05 cotumentos permanegam em sigilo.

7. CONSIDERANDO gue a este Terma estdo sujeitos todas os Individuos vinculadas cireta cu indiretamente 3s PARTE REVELADORA E PARTE

RECEPTORA gue durante 3 negociages e conversas tenham acesso 3s “INFORMAGOES CONFIDENCIAIS®, devenda assinar abalxo este Termo os representantes

legals das PARTES.

As PARTES, PORTANTO, ) 0% seg) termas e condigl

1 CLAUSULA PRIMEIRA ~ DO OBJETO

11 O cbjeto do weumt Termo ¢ o estabelecimento eecuﬂ;bouwunmapchpanc RECEPTORA para a troca de Informagdes, dentre
elas algumas de cardter confl I, bem como a cbrigagdo de manter em sigiio todas ¢ agBes obticas em o ¢ do acesso de cada uma
daz Partes & informagbes reveladas pela outra Parte, conforme definidas a seguir.

s CLAUSULA SEGUNDA ~ INFORMACOES CONFIDENCIAIS

2.1 Para efeito deste Termo Mo lnudas como. INFORMACOES CONFIDENCIALS, a mera exsténca desse Termo efou de corwersas efou de
negociagles entre as PARTES; qual entre elas, wmmqmumom&nwnoouw cefinidas ou ndo
como confidenchis referentes 20 PROJETO, bem como nlomu;bn ou dados (sefam des p drios ou defini vobvidos a quer
ejam estes dadas ou iInformagdes da naburcn estratégica, téanica, mmmmm. Immd comercl, juridica, cu ainda de natureza divers, incluindo, e sem
limitagdo, segr ou de comer € outros negd das partes ou de Outras empress gue
egrar cu se reky 3 TECNOLOGIA, que ndo sdo de conhecimento piblico. Tals informagdes nsoullmnm mnpod«ao constar de
diversos taks como o h 4 dadog ficag refatérios, compilag progr ce cor p aspectos
fi o5 e & £ ou futuros e cutros r | que tenh s‘doobﬂdmouwﬂucﬁosamsw
depols da vigénda deste Termo. S3o também consideradas INFORMAQOES CONFIDENCIALS, a5 ¢ bertas, aperfek coes ou geracio
de novos conhedmentos decorrentes do acesso 3s iInformagdes relativas 3 TECNOLOGIA que dtem no d, { de produto, pe ou servigos
que sejam passivels de protecdo e patenteamento, nas Termos ¢a Led 9.279/96 (Lel de Propriedade industrial).

22, As INFORMAGOES CONFIDENCIAIS comp todas as Ind d na Clusula Segunca revelacas pela PARTE REVELADORA 3
PARTE RECEPTORA, tanto antericrmente mow«a&uaamunwwlmlmm&

23 N30 serdo entendicda camomm CONFIDENCAIS todas aquelas que:
a) n3o sejam ap das como confl | pela parte que as revelar;
b) |3 estejam na passe da parte P tenda sido bidas de cutra fonte 3 época de sua 1agd forme comprovado por regl por

exmo,

<) sejam recebidas de que n3o tenh brigacdo de confid lidade para com a parte reveladora, desde que ndo tenham sico cbticas
de farma imprépeia;

d) sejam c dvidas de forma Independ pela parte receptorn;
¢} estejam, ou se tormem, de dominio publico, desde que N30 203 POr MEIO €3 Parte receptora; ou
f) devam ser reveladas por exigéneia legal cu regulamentar.

24. 0 énus de Indkar que qualquer uma das INFORMAGOES CONFIDENCIAIS enguacra se no dspasto no Pardgrafo Segundo desta Cliusula recaird
sobre 3 PARTE RECEPTORA ¢ 24 terd efeito com a anuéncia da PARTE REVELADORA.
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03032021 SEMUNB - 6368926 - Termo
3 CLAUSULA TERCEIRA ~ DA OBRIGAGAO DE CONFIDENCIALIDADE
31. A PARTE RECEPTORA s cbriga a ndo distribulr, coplar, revelar, reproduzir, adaptar, f A dizar ou por qualae outnlmdwlgr
ou explorar as INFORMAGOES CONFIDENCIAIS que hes tenham =co confladas cu de que tem conh as em do e
bzoluta, salvo do 2ua divulgagso for pe da, por esarito, p&MMNmaMl‘xhlwmnnmahm Neste
ultimo caso, a divulgagdo deverd ser p: f da por escrito 3 PARTE REVELADORA.
4. CLAUSULA QUARTA ~ DAS OBRIGACOES DA PARTE RECEPTORA
41 A'Am’!mobny-uademn’mmwﬂnnmwﬂsmsumlanommachsmbxc
neste Termo, sempre que requenda, por escrito, sem reter qualguer cépla das mesmas.
42 APARTE RECEPTORA azsume total bilidade por qual forma ce Igac3a a que der causa das INFORMAGOES CONFIDENCIAS,
dondo P por escrito, pcbnsmu:vnmou
43 A PARTE RECEPTORA, neste ato, expressamente dechira que ndo ird e nem poderd renincicar ou alegar, de qual forma, sob nenhum pe
@ em tempo algum, qualquer direito ou Ikenga relativa 3 INFORMACOES CONFIDENCIAIS, em decorréneia do presente Termo.
44 O presente Termo cbriga ndo s6 a PARTE RECEPTORA como, também, seus sucessores, 52)a a que titulo for.
5 CLAUSULA QUINTA ~ DA REVELACAO AS ENTIDADES GOVERNAMENTAIS/JUDICIAIS
5.1 Na eventwlidace da PARTE RECEPTORA receber intimagso para testemunhar cu depor, cu, de outra forma, prestar informagiies cujo teor

Implique na divulgacio da totalidade cu parte de qualguer cas iInformagdes, ou ser cbrigada a divulgar qualquer das informagées para o fim de se cefender em
g0 judicial Instaurada contra <l ou na qual seja parte, ent3o a PARTE RECEPTORA concorda desce |3 em:

) notificar Imeciatamente a cutra parte ca exsténci dos termos e ¢ 4 reky 3 (4o cu da dade de defesa, conforme o
caso, e

b) consultar 3 cutra parte 3 respeito da conveniénda de se tomar as legals cabivels na de evitar ou de imitar, no todo cu em
parte, 3 civulga3o de qualquer das INFORMAGOES CONFIDENCIALS.
6 CLAUSULA SEXTA ~ DAS PENALIDADES APLICAVEIS
6.1 O descumprimento, no toda cu em parte, de qualguer dausul. co p Termo, 2 PARTE nf Ao pagar ce
Indenlzagdo carrespandente 3s perdas e danos que forem apuracdas em virtude da infragio ¢mm:. wem pn(uuo das penal chel e aphcan
30 cxo.
62 A divuigacso ndo da cas Inf g fid: ! als) YIOOOLOGMI bem coma Inhls de prod
informagdes rel 20 p al e ] de coop formagdes sobre for f B
téonicas e clentificas, estrutura, estratégla I rel. 3 apls ¢80 das TECNOLOGIAS, pela parte IiC!Pl’OlA. peraa obmac&o de indenizagdo 3 pam
DVULGADORA, por medo co pagamento de multa gue serd equival uwlov al dafs) TECNOLOGIAIS).
7. CLAUSULA SETIMA ~ DEVOLUGAO DAS INFORMAGOES
7.1. caw as Partes decidam ndo concretizar o Projeto, ou ainda, mediante requisicio da parte REVELADORA, todas as céplas de qualsquer

] que em posse da parte RECEPTORA, deverdo ser devohicas para a Parte que as revelou ou destruldas e, akém deso, a

dfvoh;lo ou dmr\am deverd ser certificada por escrito e asgnaca por representante legal da parte RECEPTORA.
1§ CLAUSULA OITAVA ~ DA PROPRIEDADE INTELECTUAL
81 Todn as lnlovma;o.s lavmmat pelo PESQUISADORAS rel ar logh sio de p de da UnB. Assim também 530 consideradas 2
P . ap ¢ oo wmﬁoamcmmmos decorrentes do acesso 3 Informagdes relativas 3
'lmWIA.quc Item no Mmento de procuto, p Qu servikos que sejam passhels de protegdo e p nos Termas da Lel
9.279/96 (Lot de Propriedade industrial). Neste caso, 3 UNB serd titular do direito de propriedad !l 1} o a C } da outra PARTE,
conforme oz termos das Resclugdo CAD n® 005/1938 e Resalugdo CONSUNI 006/2020 (Politica de Inavag3o da UnB) e demals legistagd reb a0
Direito de Propriedade intelectual.
82 Nenky B de computador, direito auteral, desenho Industrial, know-how, cu gual outra propriedad | I é
mx‘uldapcbmumtmcmhmnmla para uso de taks direitos ¢ garantide pelo presente Terma.
83 As Partes dam em n3o o qualguer direito de propriedade industrial, direito auteral cu direitos simibires para protegdo de
propriedade intelectual com base na Informag o Confidencial recebida da cutra Parte.
LS CLAUSULA NONA - DA VIGENCIA
9.1. Este Inmomarapdopn:odeslmolm wsando a troca de informagdes Confidendials entre as PARTES para eventual parcer com
relagdo ao Projeta. No 2 cbrig: ,‘ de perr rd em vigor pelo prazo de vigéneia da TECNOLOGIA no INPL
0. CLAUSULA DEOMA -~ DO
101 As PARTES clegem o Foro da Justica de Brasila/DF, para a soluglo de qualsquer litigios orundos deste Acordo, renundanco expressamente 3
qualquer outro, par mak privilegiado gue eja cu venha 3 tomarse.
1. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA ~ DAS DISPOSICOES FINAIS
1. Nenhuma ¢uuwla contida msu ‘lumo serd interpretada como outorga ou conferéncla de quaksquer direitas, por likenga ou qualquer outra
forma, sobre as Inf 2
12 Este Termo beneficlard e obrigard s Partes e seus sucessores e ndo serd cedido ou de qualguer autro modo transferido.
13 Nenhuma das Partes deverd ceder ou transferir qualsquer de seus direitos contidos neste Acordo 3 terceiros, no todo ou em parte, sem a
Aprovagdo prévia ¢ esarita da outra parte.
114, Nenhum dispositivo deste Termo serd interpretado como uma cbrigagdo de celebrar qual outro com referé a0 PROJETO ou s

mromobzsmusou come cutorga de uma licenga whalWWSwwmwm de patente existente
atualmente cu no futura.

12 CLAUSULA DECIMA SEGUNDA ~ DA ASSINATURA
121 E por estarem assim Justas € acorcacas, as Partes assinam este Termo cda seguinte forma:

I Tratancdose de assinatura em forma eletrénka, a6 Partes, inck nas h h a forma de contratagdo por melos
eletrénicos e digitals como villda e plmmlc eficaz, undo lidade juridica dvel ¢ do tituko extrajudicial para tocos os fins ce
direito, ainch gue sefa b com & ou certificacso ndo emitidas peld Infracstrutura de Chaves Publcas Brasileira (ICP-Brasil),
confarme cisposto peko artige 10 da Medida Prowviséela n? 2.200-2/2001 ¢ em m'm com o Decrete n? 8.539/2015. Sendo assim, as Partes assinam por
mek eletrénico, de Acordo com as normas Intemas da UnB, por meko do £k de sles (S81) da UnB o presente Iratrumento, bem como as
testemunhas, cabendo 3 UnB o envic da versdo assinaca as outras Partes apds o reglstro no ¢ publikagdo, sendo como data de assinatura, 3 data b
ultima lzadia por um dos repr legaks das Partes, devidamente conatituldo.
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{Assinado eletronicamente)
Profa. Dra. Suélia Rodrigues Fleury Rosa
Professora Coordenadora da pesquisa na UnB
Universidade de Brasiia

{Assinado eletronicamente)
Profa. Dra. Marileusa D. Chiarello
Diretora do COT/UnB
Universidade de Brasilia

{Assinado eletronicamente)
Manoe! Clemente Isidoro
Diretor Uife Care
Ute Care Medical Ind. E Com - Elrelli

TESTEMUNHAS:

{Assinado eletronicamente)

Marcela Lemos Brettas Camelro
Matricula FUB n? 1062620

{Azsinado eletronicamente)

Talita Souza Carmo
Matricula FUB n? 1084135

Sa & o inado o e poc M, 1[4 Isidore, Usuidrio Exturno, em 27/02/2021, s 10:51, conforme hordrio ofical de Brashia, com
- — fanda mento na Instraglo da Reitoris 000372016 da Usiver sidade de Brasiia
Seﬂa o inado ok nte por Marcells Lemos Brettus Carmeiro, Professor(s) de Mugistirio Superior da Faculdede de Planaiting, em 01/03/2021,
— a3 18:14, conforme hordro oficial de Beasila, com fundimento na Instrugdo di Retoris 0003/ 2016 da Universidade de Brasila,
ﬂ & o insdo ol por Suela de Sigueirs Rodrigues flewry Rosa, Professor(s) de Magativio Superior da Faculdade do Gama, em
b —~ -~ 01,/03/2021, s 1854, conforme hordrio oficul de Brasiia, com fandamento na Instragio da Reitoria C003/2016 da Universidide de Bravlia.

o insdo o por Talte Souza Carme, Professors) de Mugistirio Superior do Instituto de Cdncias Biokigices, em 03/03/2021, &
m 16:03, contorme hordrio ofic il de Beasila, com fundimento na Instrugso ds Retoris 0003/ 2016 da Universidade de Brasila.
Seﬂ Al inado o soc Marileusa D, Chisrelio, Diretor(s) do Centre de Apoio 40 O i Tecnobégico, = 03/03/2021, bs 17:39,
- — -~ (conficrme hordrio ofid el de Brasila, com Tunsdumenso na lnstrugdo da Reitoria 000372016 da Usiversidade de Brasiia.

" A iodude deste do pode st ferida no wte Mo J/se unb e fon /i dor pho?
53 acaosdocumento_conferrSd_omgeo_scesso_externos0, informando o cédigo verificador 6368926 ¢ o codgo CRC BS3CIAES.

Reterdaca: Frocesss of 2310602 23982/202140 L1 ot L

hitps:/ieei.unb brisei/controlador php 2acso=decumento_imprimir_webdacao_origem=anore_visuslzardid_documento=71289528infra_sistema=... 33
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ANEXO J: SOLICITACAO DE USO COMPASSIVO DA TECNOLOGIA VESTA. OFICIO N°
127/2021/SEI/DIRE3/ANVISA.

infQ)v atie

S3o Paulo, 10 de junho de 2021

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Satde - GEMAT

Produto: Mascara facial VESTA
Assunto: Anuéncia em Uso Compassivo

INOVATIE CONSULTORIA E SERVICOS EM SAUDE LTDA -ME, com sede na Avenida Martin Luther
King, 2050, Sdo Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob n2 23.320.521/0001-21, juntamente com
Universidade de Brasilia, com sede em Colina Bloco H apt 408, DF, representada pela
pesquisadora Suelia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa, vém solicitar anuéncia para “Uso
compassivo da mascara facial N95 PFF2 com aplicacdo de nanoparticulas de quitosana —
VESTA”.

O dispositivo para saude classe | VESTA, inovador e produzido no Brasil, foi recentemente
avaliado em estudo clinico de eficacia e seguranga (Notificagdo do estudo realizado em 26/02/21
sob protocolo 25352.346071/2021-20 e expediente 0773237216), e esta em processo de
finalizagdo documental para cadastro no pais. Esta solicitagdo de uso compassivo tem a intengao
de obter autorizagdo para distribuicdo gratuita deste dispositivo, a ser utilizada na condigdo de
doagdo voluntaria por profissionais da saide como equipamento de prote¢do individual e
descartavel em suas atividades laborais, conforme documentagdo enviada anexa a esse
processo.

Para tanto, apresentamos os seguintes documentos, conforme check-list disponibilizado por
esta Agéncia:

-
10

Descri¢do

Apresentacdo do Participantes e Laudo médico assinado

Declaragdo de responsabilidade do importador — NAO APLICAVEL — PRODUTO
NACIONAL

Anexo A com Dados da Pesquisadora, Riscos e Beneficios da Pesquisa

Anexo B - Informagdes sobre o dispositivo classe |

Protocolo de estudo para comprovagao da Eficacia da mascara facial com nanoparticulas
5 | de quitosana (VESTA) para redugdo da incidéncia da contaminag3o e infecgdo por SARS-
CoV-2 em profissionais da saude — Documento contendo informagdes sobre o produto

AWl N =

Esclarecemos que a empresa fabricante dos respiradores & a Life Care Medical Industria
Comeércio Eireli, com sede na Rua Lucia, 22 quadra B lote 20 a 22, Cotia/SP. Serdo doadas 14.000
unidades para instituigdes de saude selecionadas, conforme descri¢do abaixo:

* Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) — 9.000 mascaras
¢ Ambulatorio Cidade de Goids — 5.000 mascaras
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inQ)vatie

Informamos que os documentos anexos que correspondem a apresentagdo dos participantes,
cita apenas 3 deles por servigo de salude de forma simbolica, pois ndo seria vidvel o envio dos
dados de todos os participantes. Estes dados ficardo em poder de cada Unidade de Salde e seus
respectivos responsaveis.

Esclarecemos também que a Inovatie Consultoria em Servicos de Saude é responsavel pela
submissdo da documentagdo para uso compassivo do disposto a ANVISA.

" Nestes termos,

\\\A\Qw
Dra. Camille Rodrigues Silva
Diretora Cientifica

INOVATIE CONSULTORIA E SERVICOS EM SAUDE LTDA -ME



